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К юбилею Рамила Усмановича Хабриева

18 мая 2023 года ис-
полнилось 70 лет глав-
ному редактору нашего 
журнала Рамилу Усма-
новичу Хабриеву, ака-
демику РАН, заслужен-
ному врачу Российской 
Федерации и Республи-
ки Татарстан, одному 
из ведущих российских 
специалистов в обла-
сти общественного здо-
ровья, организации 
здравоохранения и об-
ращения лекарствен-
ных средств.

Рамил Усманович родился в деревне Таишево 
Кукморского района Татарской АССР. Завершив 
обучение в Казанском медицинском институте 
им. С. В. Курашова в 1976 году, он остался работать 
в родном вузе и прошёл путь от врача-ординатора 
до доцента кафедры социальной гигиены и органи-
зации здравоохранения. Эти годы были посвящены 
разработке мер профилактики и снижения заболе-
ваемости с временной утратой трудоспособности, 
эффективно реализованных на промышленных 
предприятиях республики.

С 1989 г. на протяжении 5 лет Р. У. Хабриев воз-
главлял Министерство здравоохранения Республи-
ки Татарстан, успешно руководя вверенной ему 
сферой в годы радикальных социально-экономиче-
ских перемен, на которые пришлось внедрение в 
здравоохранение элементов нового хозяйственного 
механизма, медицинского страхования.

В 1994—2001 гг. Рамил Усманович возглавлял 
инспекцию государственного контроля качества, 
эффективности, безопасности лекарственных 
средств и медицинской техники Минздрава РФ, за-
тем более 3 лет — РАО «Биопрепарат». Он стал пер-
вым руководителем Федеральной службы по надзо-
ру в сфере здравоохранения и социального разви-
тия, возглавляя её в 2004—2007 гг. В числе наиболее 
значимых задач, решаемых Р. У. Хабриевым в этот 
период, были формирование вертикально интегри-
рованной двухуровневой контрольно-разрешитель-
ной системы обеспечения качества и безопасности 
лекарственных средств и медицинской техники; со-
вершенствование нормативно-правовой базы обра-
щения лекарственных средств; внедрение современ-
ных подходов к организации фармацевтического 
производства и обеспечению качества фармпродук-
ции, воссоздание региональной сети контрольно-
аналитических лабораторий.

В 2007—2009 гг. Р. У. Хабриев являлся замести-
телем директора Департамента социального разви-
тия и охраны окружающей среды Правительства 
РФ, возглавляя отдел социального развития и демо-
графии. В последующие 4 года он был первым про-
ректором и одновременно директором центра вне-

дрения инновационных медицинских и фармацев-
тических технологий Российского национального 
исследовательского медицинского университета 
им. Н. И. Пирогова.

В 2013—2018 гг. Рамил Усманович возглавлял 
Национальный научно-исследовательский инсти-
тут общественного здоровья имени Н. А. Семашко, 
который за годы его руководства был укрупнён в ре-
зультате присоединения Института истории меди-
цины РАМН, Центра научной медицинской кино-
видеоинформации, Фундаментальной медицин-
ской библиотеки, Российского музея медицины. Это 
позволило укрепить кадровые ресурсы, создать 
Центр высшего и дополнительного профессиональ-
ного образования с отделом магистратуры, Центр 
экономической оценки и моделирования факторов 
риска, Центр экспертизы проектов.

Передав пост директора своему преемнику, 
Р. У. Хабриев стал научным руководителем Нацио-
нального НИИ общественного здоровья имени 
Н. А. Семашко и остаётся им в настоящее время, яв-
ляясь председателем Диссертационного совета Ин-
ститута. Предложенные Р. У. Хабриевым новые 
подходы к мониторингу здоровья населения обеспе-
чили возможность расширения тематического диа-
пазона как фундаментальных, так и прикладных ис-
следований в области общественного здоровья и 
здравоохранения. Под его руководством начались 
исследования по оценке современных технологий 
здравоохранения с целью повышения эффективно-
сти функционирования системы здравоохранения в 
медико-социальном и экономическом отношении. 
При научном консультировании и под его руковод-
ством защищены 6 докторских и 6 кандидатских 
диссертаций. Ему принадлежат более 400 публика-
ций, 9 патентов РФ.

Рамил Усманович является разработчиком госу-
дарственных докладов о состоянии здоровья и здра-
воохранения в Российской Федерации, членом Пре-
зидиума ВАК РФ, Бюро секции профилактической 
медицины Отделения медицинских наук РАН, заме-
стителем председателя Независимого комитета по 
мониторингу данных клинических исследований 
вакцины «Спутник V». Много сил он отдаёт работе 
на посту главного редактора журналов «Проблемы 
социальной гигиены, здравоохранения и истории 
медицины», «Бюллетень Национального научно-ис-
следовательского института общественного здоро-
вья имени Н. А. Семашко», «Ремедиум».

Многогранная деятельность Рамила Усмановича 
отмечена государственными наградами: орденами 
«За заслуги перед Отечеством» III и IV степени, ме-
далями, почётными грамотами и благодарностями 
Президента, Правительства и Государственной Ду-
мы РФ, Премией Правительства РФ в области науки 
и техники.

Редакционная коллегия журнала «Ремедиум» 
сердечно поздравляет юбиляра, желает ему крепко-
го здоровья, новых творческих успехов!
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Аннотация. Цель работы — определить современные тенденции моделирования течения и исходов заболеваний при проведении 
клинико-экономических исследований лекарственных препаратов в онкологии. 
Проведён обзор 108 публикаций, в которых представлены результаты клинико-экономических исследований лекарственных препа-
ратов в онкологии с применением моделирования, опубликованных в первом полугодии 2022 г. и втором полугодии 2021 г. 
Из рассмотренных работ 98% выполнено с использованием модели Маркова или модели разделённой выживаемости. Большинство 
моделей включают 3 состояния: без прогрессирования (стабильное состояние), прогрессирование и смерть. В качестве результата в 
98% работ рассчитано количество качественных лет жизни в качестве критерия эффективности. Строгое предпочтение (уменьшение 
затрат и увеличение эффективности) выявлено лишь в 9% исследований. Более половины (56%) публикаций выполнено в США и 
Китае. В качестве источников исходных данных для моделирования 99% авторов используют результаты клинических исследова-
ний. 
Заключение. К современным тенденциям моделирования в рамках клинико-экономических исследований лекарственных препара-
тов в онкологии можно отнести согласованность дизайнов моделирования и категорий получаемых результатов, позволяющих про-
водить их сопоставление, превалирование работ авторов из Китая и США.
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Annotation. Purpose: to determine current trends in modeling the course and outcomes of diseases in the course of clinical and eco-
nomic studies of drugs in oncology. 
A review was made of 108 publications presenting the results of clinical and economic (cost-effectiveness) studies of drugs in oncology 
using simulations published in the first half of 2022 and the second half of 2021. 
Of the studies reviewed, 98% were performed using a Markov model or a split survival model. Most models include 3 states: no progres-
sion (stable state), progression, and death. As a result, 98% of studies calculated the number of quality life years (QALYs) as a measure of 
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effectiveness. Strict preference (reducing costs and increasing efficiency) was found in only 9% of studies. 56% of publications are made 
in the USA and China. As sources of initial data for modeling, 99% of authors use the results of clinical trials. 
Тhe current trends in modeling in the framework of clinical and economic studies of drugs in oncology include the consistency of mode-
ling designs and categories of results that allow their comparison, the prevalence of works by authors from China and the United States.
K e y w o r d s : clinical and economic analysis; pharmacoeconomic studies; malignant neoplasms; oncology; cancer; modeling; drugs
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Важным компонентом научно обоснованного 
выбора лекарственных препаратов (ЛП) в условиях 
ограниченных бюджетных возможностей систем 
здравоохранения является фармакоэкономический 
(клинико-экономический) анализ [1]. При проведе-
нии клинико-экономических исследований (КЭИ) 
часто возникает потребность в моделировании. Мо-
дели событий и процессов не способны в полной 
мере отразить все характеристики и особенности 
объекта наблюдения, однако позволяют сохранить 
важные для принятия решения черты, прояснить 
взаимосвязь причин и следствий, исходных данных 
и результатов, сделать необходимые выводы [2].

Из множества моделей в фармакоэкономике ис-
пользуют преимущественно информационно-ана-
логовые: имитирующие течение и исходы заболева-
ний и изменение состояния когорт пациентов. К та-
ким моделям относятся визуально-математические 
статистические модели типа древа и динамические 
модели типа марковских [3].

Модель типа древа не учитывает временной фак-
тор и может быть использована в КЭИ на стацио-
нарном уровне, при изучении острых состояний и 
сопутствующей терапии в онкологии — например, 
для оценки использования колониестимулирую-
щих факторов для профилактики нейтропении [4], 
противогрибковой профилактики [5] у пациентов 
со злокачественными новообразованиями (ЗНО) 
лимфатической или кроветворной тканей.

Марковские модели позволяют учитывать пере-
ходы между промежуточными состояниями во вре-
мени и строить прогнозы. В классической марков-
ской модели вероятности переходов между состоя-
ниями в пределах минимального одинакового вре-
менного интервала (цикла марковской модели; мар-
ковского цикла) определены фиксированным значе-
нием. Таким образом, вероятность перехода можно 
определить на основании линейной временной за-
висимости типа:

x = tm; (1)

где х — количество пациентов, которые переходят 
из одного состояния в другое; t — временной интер-
вал, который соответствует количеству марковских 
циклов; m — вероятность перехода между состоя-
ниями.

Такие модели достаточно хорошо справлялись с 
задачами описания течения ЗНО. Например, при 
разработке модели течения и исходов лимфомы 
Ходжкина [6], метастатического рака почки [7], хро-
нического миелолейкоза [8] и др.

Дальнейшее развитие фармакоэкономического 
моделирования и понимание наличия временных 
зависимостей, отличных от линейных (вероятности 

переходов между состояниями может меняться во 
времени), привело к усложнению классической мар-
ковской модели. В частности, при моделировании 
течения и исходов ЗНО стали учитывать результа-
ты, представленные в виде кривых выживаемости 
Каплана—Майера, например, для метастатической 
меланомы [9] или рака предстательной железы [10]. 
Такие модели называют моделями разделённой вы-
живаемости [11]. К ограничениям классического 
марковского моделирования можно отнести отсут-
ствие памяти, т. е. после перехода в то или иное со-
стояние здоровья теряется предшествующая этому 
состоянию история болезни.

Современные программные вычислительные 
средства позволяют провести моделирование с учё-
том индивидуальных последовательностей перехо-
дов для каждого пациента в отдельности. Причём 
моделированию можно подвергнуть индивидуаль-
ные (псевдоиндивидуальные) характеристики и те-
чение заболевания у каждого пациента: имитацион-
ное моделирование или микросимуляция [12]. Та-
кой методический подход максимально приближает 
модель к реальной популяции пациентов. Однако 
для его использования требуется большое количе-
ство исходных данных, а также высока неопреде-
лённость. При этом может быть использован гене-
ратор случайных чисел в пределах разброса значе-
ний исходных параметров заданным плотностью 
распределения вероятностей перехода при их нор-
мальном распределении (симуляция Монте-Карло) 
[13]. Имитационное моделирование (микросимуля-
ция) требует большого количества исходных дан-
ных, получаемых, в частности, в условиях реальной 
клинической практики [14]. В условиях ограничен-
ных данных, в том числе для лекарственных препа-
ратов, которые не имеют на момент проведения 
анализа достаточно продолжительного задокумен-
тированного опыта использования в условиях ре-
альной клинической практики, применение мето-
дов моделирования продолжает оставаться актуаль-
ным.

Накоплена база КЭИ ЛП в онкологии, которая 
может являться дополнительным источником ин-
формации для принятия решений по управлению 
арсеналом ЛП. Однако для этого необходимы ана-
лиз и адекватное сравнение результатов КЭИ между 
собой при условии их сопоставимости. Для этого 
они должны иметь схожий дизайн. В частности, 
предложен общий алгоритм фармакоэкономическо-
го анализа в онкологии, который включает такие 
компоненты, как вычленение кривых выживаемо-
сти Каплана—Майера, дигитализацию (оцифровку) 
и аппроксимацию (определение математической 
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функции) с возможностью экстраполяции (построе-
ние линии тренда) [15]. С целью увеличения охвата 
результатами КЭИ как новых ЛП, так и ЛП, приме-
няемых в рутинной клинической практике, предло-
жены упрощения, которые, несмотря на то что мо-
гут приводить к возможным отклонениям в абсо-
лютных значениях оцениваемых величин, позволя-
ют быстро и экономично проводить относительную 
оценку ЛП при ЗНО. Кроме этого, предложены од-
нопараметрические методы аппроксимации, до-
ступные в базовой версии «Microsof Excel», включая 
экспоненциальную, логарифмическую и степенную 
функции. В отличие от двух- и мультипараметриче-
ских функций, таких как формулы распределения 
Вейбулла и логнормального распределения, они не 
требуют привлечения дополнительного статистиче-
ского инструментария. При этом ключевое значение 
для аппроксимации с целью экстраполяции данных 
имеет достаточность экспериментальных и наблю-
даемых в реальности сведений — в частности, вы-
ход кривой выживаемости на плато или, напротив, 
резкое «проседание» кривой выживаемости. Недо-
статочно длительные наблюдения в условиях иссле-
дований ЛП приводят к ошибочным трендам, не-
смотря на качество и детальность математических 
моделей.

Наличие общего методического аппарата КЭИ 
ЛП в онкологии послужило основанием к накопле-
нию результатов таких исследований. С целью их 
углублённого анализа необходимо систематизиро-
вать накопленную информацию, в том числе с пози-
ции применяемых моделей.

Цель работы — определить современные тенден-
ции моделирования течения и исходов заболеваний 
при проведении КЭИ ЛП в онкологии.

Проведён поиск в безе данных Medline/PubMed 
по ключевой фразе: cancer [Mesh] AND cost-effec-
tiveness [title] AND model [Title/Abstract]. Выявлено 
более 1500 публикаций (рис. 1).

Обзор литературы не носил систематического ха-
рактера. Из перечня рассматриваемых источников 
были исключены работы, не связанные с ЛП. Всего 
было отобрано 108 публикаций, из которых 70 опу-
бликовано во втором полугодии 2021 г. и 38 — в 
первом полугодии 2022 г.

Отдельно проанализированы страны, в которых 
или для которых проведён анализ, локализации 

ЗНО, методы моделирования, количество со-
стояний здоровья в моделях, используемое 
программное обеспечение, а также категории 
представленных результатов, их средние зна-
чения и отклонения.

Опубликованными на английском языке в 
индексируемых в базе данных MedLine/Pub-
Med результатами КЭИ ЛП в онкологии ох-
вачены многие страны мира. Большая часть 
работ авторов из США и Китая (рис. 2). 
Встречались работы авторов из Китая, кото-
рые рассматривали точку зрения держателя 
бюджета из США. Среди европейских работ 
большинство — из Нидерландов. Работы ав-
торов из России не были представлены в вы-

борке. Это может быть связано с тем, что россий-
ские результаты КЭИ публикуются на русском 
языке.

Поскольку количество опубликованных работ 
было наибольшим для Китая и США, можно пред-
положить, что КЭИ в онкологии с использованием 
моделирования в этих странах наиболее востребова-
ны.

Перечень журналов, в которых были опублико-
вано 2 и более статей по рассматриваемой тематике, 
представлен на рисунке. Наибольшее количество 
статей по тематике клинико-экономического анали-
за ЛП для лечения ЗНО с использование моделиро-
вания в последнее время статей выходило в журна-
лах «Journal of Medical Economics» и «Advances in 
Therapy» и др. (рис. 3).

Проанализированные работы были посвящены 
большому спектру диагнозов, которые были сгруп-
пированы по локализациям (рис. 4). Наибольшее 
количество работ было посвящено ЗНО лимфатиче-
ской или кроветворной тканей (24%). Кроме этого, 
20% работ было посвящено ЗНО лёгкого. Также до-
статочно хорошо в работах были охвачены ЗНО мо-
лочной железы (14%); в немного меньшей степе-
ни — ЗНО почек и мочевых путей, включая уроте-
лиальный, почечноклеточный рак и рак мочевого 
пузыря, пищевода и/или желудка, женских половых 
органов, включая рак шейки или тела матки, а также 
яичников, и злокачественная меланома (по 6%). 
Следует отметить, что за исключением трех основ-
ных локализаций (кровеносная и лимфатическая 

Рис. 1. Количество публикаций, выявленное в результате литературного поиска в 
базе данных MedLine/PubMed, по годам.

Рис. 2. Распределение проанализированных КЭИ ЛП, применяемых в 
онкологии с использованием моделирования по странам.
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система, лёгкое и молочная железа), опубликован-
ные КЭИ ЛП распределялись достаточно равномер-
но по рассматриваемым в них диагно-
зам.

При детальном рассмотрении ис-
пользуемых методов моделирования 
выявлено, что примерно в равной про-
порции были использованы модели 
Маркова и модели разделённой выжи-
ваемости. Причём, как при использова-
нии марковской модели, так и при ис-
пользовании модели разделённой вы-
живаемости, авторы использовали дан-
ные о выживаемости популяции паци-
ентов, полученные преимущественно в 
контролируемых клинических исследо-
ваниях.

Отдельные уникальные исследова-
ния (менее 2%), в которых использова-
ли данные наблюдательных исследова-

ний, регистров [16] или опроса экспертов, яв-
лялись исключениями.

В большинстве работ в моделях рассмо-
трены три состояния: без прогрессирования 
(без событий, стабильное состояние), после 
прогрессирования (прогрессирование, реци-
див) и смерть (рис. 5). В исключительных 
случаях встречаются 4 и более состояний. 
Информация о вероятности перехода из пер-
вого состояния во второе и третье обычно 
доступна в виде выживаемости без прогрес-
сирования и общей выживаемости.

В качестве временного горизонта модели-
рования в большинстве работ отмечено вре-
мя дожития. Этот временной горизонт, одна-
ко, часто детализирован: 5, 10, 20, 30 лет.

Отдельный научный интерес представля-
ют оцифровка (дигитализация) и аппрокси-
мация (приведение к математической форму-
ле зависимости вероятности перехода от вре-
мени) кривых выживаемости. В частности, в 
специальной литературе часто ссылаются и 
используют в фармакоэкономическом моде-
лировании комплекс методов, предложенных 
Р. Guyot в 2012 г. [17]. На этот источник ука-
зывают авторы 850 работ по клинико-эконо-
мическому анализу. Альтернативными мето-
дическими подходами к оцифровке и ап-
проксимации кривых выживаемости являют-
ся методы, предложенные N. R. Latimer в 
2013 г. [18] и M. W. Hoyle и соавт. в 2011 г. 
[19]. Эти работы процитировали более 210 и 
140 раз соответственно.

При моделировании необходимо исполь-
зование компьютерного программного обес-
печения, а при моделировании течения и ис-
ходов в онкологии может потребоваться про-
граммное обеспечение для выполнения от-
дельных компонентов алгоритма анализа: ди-
гитализации, аппроксимации, собственно 
моделирования течения и исходов и пред-
ставления результатов и статистической об-

работки результатов.

Рис. 3. Количество статей по рассматриваемой тематике в научных журналах.

Рис. 4. Распределение проанализированных клинико-экономических анализов 
ЛП, применяемых в онкологии, с использованием моделирования по изучаемым в 

них локализациям ЗНО.

Рис. 5. Общий вид модели течения ЗНО.
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Для оцифровки кривых выживаемости исполь-
зованы следующие программные продукты: «Web-
PlotDigitizer», «GetData Graph Digitizer», «SAS», «En-
gauge Digitizer», «Plot Digitizer», «IPDfromKM». Для 
построения и анализа моделей переходных состоя-
ний применяли «Microsoft Excel» или «TreeAge Pro». 
Для статистической обработки, кроме «Microsoft Ex-
cel», использовали «R-statistics».

В абсолютном большинстве работ авторы рас-
считывали показатель QALY, часто сопровождае-
мый показателем «годы жизни», за исключением 
единичных отклонений: в 2 случаях — DALY (ЮАР, 
Малави), в 1 случае — двухлетняя выживаемость 
без прогрессирования (США) [20] и год общей вы-
живаемости без симптомов (Бразилия) [21].

В менее чем 10% публикациях в результате ана-
лиза было продемонстрировано доминирование — 
ситуация, при которой наблюдается экономия за-
трат бюджета при увеличении клинической эффек-
тивности.

В частности:
• ленватиниб превосходил сорафениб при нере-

зектабельной гепатоцеллюлярной карциноме в 
канадском исследовании [22];

• аксикабтаген цилолеусел превосходил тисаген-
леклейсел в США [23], а тисагенлеклейсел по 
сравнению с терапией спасения в исследова-
нии авторов из Сингапура [24] у пациентов с 
рецидивирующей или рефрактерной В-круп-
ноклеточной лимфомой после 2 или более ли-
ний системной терапии;

• адо-трастузумаб по сравнению с трастузума-
бом у пациентов с остаточно инвазивным 
HER2+ раком молочной железы после нео-
адъювантной терапии таксанами и трастузума-
бом в США [25];

• комбинация дабрафениб + траметиниб против 
комбинации вемурафениб + кобиметениб при 
нерезектабельной или метастатической мела-
номе с мутацией BRAFV600 в Колумбии [26];

• комбинация венетоклакс + обинутузумаб в 
сравнении с ибрутинибом и комбинациями 
обинутузумаб + хлорамбуцил, бендамустин + 
ритуксимаб и ибрутиниб + ритуксимаб при 
хроническом лимфолейкозе в США [27];

• брентуксимаб ведотин против терапии на вы-
бор врача (метотрексат или бексаротен) для 
лечения прогрессирующей кожной Т-клеточ-
ной лимфомы с позиции системы здравоохра-
нения Великобритании [28];

• дозирование тамоксифена на основании тера-
певтического мониторинга по сравнению со 
стандартным дозированием [29].

Остальные результаты исследований демонстри-
руют наличие дополнительных затрат и дополни-
тельной эффективности. Эти результаты подразуме-
вают необходимость расчёта инкрементального по-
казателя «затраты—эффективность» (ICER).

Среднее значение показателя ICER, полученное в 
52 исследованиях, в которых он был представлен, 

составило 190 793 ± 248 328 долл. США за единицу 
QALY. Минимальное — 3511 долл. для комбинации 
дабрафениб + траметиниб против плацебо при не-
резектабельной или метастатической меланоме с 
мутацией BRAFV600 [30]. Максимальное — 
1 176 740 долл. для азацитидина против плацебо при 
остром миелоидном лейкозе [31].

Интерпретация этих результатов обычно зависит 
от контекста. В частности, от использованных поро-
гов готовности платить за дополнительную единицу 
QALY. В рамках пороговых значений и при их изме-
нении рассмотренные в отдельных исследованиях 
ЛП могут быть обозначены как «затратно-эффек-
тивные», не «затратно-эффективные» или «затрат-
но-эффективное» с рассчитанной вероятностью.

Для принятия решений в условиях большого ко-
личества опций и ограничения финансирования 
важно проранжировать ЛП по их затратной эффек-
тивности. В дальнейшем, при появлении дополни-
тельных бюджетных возможностей или возможно-
стей для перераспределения бюджетных ресурсов, 
они могут быть перенаправлены на ЛП с наимень-
шей стоимостью дополнительной эффективности 
(QALY) [32].

Таким образом, при оценке возможностей вне-
дрения результатов КЭИ необходимо отталкиваться 
от наличия бюджетных возможностей. Кроме этого, 
при рассмотрении принятия решений о перераспре-
делении объёмов потребления ЛП следует учиты-
вать позицию системы здравоохранения и ориенти-
роваться на критерии ценности ЛП, которые важны 
для неё [33, 34].

Выводы
В результате анализа последних опубликованных 

работ по КЭИ ЛП в онкологии выявлено общее еди-
нообразие в выборе методов моделирования и 
источников исходных данных, категорий получае-
мых результатов и общих алгоритмов анализа.

Для КЭИ ЛП при ЗНО используют преимуще-
ственно модели Маркова и модели разделённой вы-
живаемости, включающие три состояния: без про-
грессирования, прогрессирование и летальный ис-
ход.

Выбор результатов клинических исследований в 
качестве источников исходных данных может быть 
связан с едиными показателями клинической эф-
фективности в клинических исследованиях. В част-
ности, выживаемость без прогрессирования и об-
щая выживаемость, представляемые в виде кривых 
выживаемости Каплана—Майера.

В результате зарубежных КЭИ ЛП при ЗНО в 
90% случаев получен показатель ICER, который со-
ставлял примерно 190 793/248 328 долл. США за до-
полнительную единицу QALY и имел существенный 
разброс значений.

Дальнейшее изучение охвата ЗНО результатами 
КЭИ и сопоставление их между собой представляет-
ся перспективным направлением дальнейших ис-
следований.
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Введение
В 2019 г. в России выявлены 640 391 новый слу-

чай злокачественных новообразований (ЗНО) всех 
локализаций, или 436,3 на 100 тыс. человек населе-
ния, из них рак ободочной кишки (С18) — 45 277 
или 30,9 на 100 тыс. человек населения, рак прямой 
кишки, ректосигмоидного соединения, ануса (С19—
С21) — 31 785 или 21,7 на 100 тыс. человек населе-
ния (далее заболевания С18, С19—С21 — ЗНО коло-
ректальной локализации (КРЛ)) [1]. ЗНО КРЛ в 
структуре первичной заболеваемости населения 
ЗНО составляют 12,4%. В ом же году от ЗНО всех 
локализаций умерли 294 400 человек, или 200,6 на 
100 тыс. человек населения, из них от ЗНО ободоч-
ной кишки — 23 593, или 16,1 на 100 тыс. человек 
населения, от ЗНО прямой кишки, ректосигмоидно-
го соединения, ануса — 16 398, или 11,2 на 100 тыс. 
человек населения. ЗНО КРЛ в структуре смертно-
сти населения от ЗНО составляют 13,6%.

Раннее выявление ЗНО повышает эффектив-
ность онкологического лечения и выживаемость 
[2—4]. Основной инструмент ранней диагностики 
ЗНО в России — скрининги на ЗНО, проводимые в 
рамках профилактического осмотра и диспансери-
зации в соответствии с порядками, утверждёнными 
приказами Минздрава России от 13.03.2019 № 124н 
и от 27.04.2021 № 404н.

В форме федерального статистического наблюде-
ния № 7 «Сведения о злокачественных новообразо-
ваниях» учитываются данные о числе случаев ЗНО, 
выявленных активно (в рамках профилактических 
осмотров и диспансеризации), в том числе на I—II 
стадии заболевания. При этом указанную форму ве-
дут онкологические диспансеры субъектов Россий-
ской Федерации, в которых соответствующие сведе-
ния учитываются в медицинской документации па-
циента. Официальная статистическая информация 
не содержит данных о маршрутизации пациента 
© Н. Б. Найговзина, М. А. Патрушев, 2023



— 114 —Лекарственные средства и медицинские технологии Medicines and medical technologies
при ЗНО в рамках самостоятельного обращения в 
амбулаторное учреждение, при госпитализации, в 
том числе по скорой медицинской помощи.

Цель исследования — проанализировать марш-
рутизацию пациентов при диагностике ЗНО КРЛ на 
основании данных первичной медицинской доку-
ментации по месту установления диагноза и ретро-
спективно в амбулаторных учреждениях при про-
хождении профилактических осмотров и диспансе-
ризации.

Материалы и методы
В исследование были включены пациенты, у ко-

торых по данным медицинских карт стационарного 
больного или медицинских карт пациентов, получа-
ющих медицинскую помощь в амбулаторных усло-
виях в центре амбулаторной онкологической помо-
щи, в 2018—2020 гг. выявлено ЗНО КРЛ. На следую-
щем этапе проведён ретроспективный анализ уча-
стия этих пациентов в программе профилактиче-
ских медицинских осмотров и диспансеризации на 
основании данных медицинских карт пациентов, 
получавших медицинскую помощь в амбулаторных 
учреждениях, к которым пациенты были прикреп-
лены для получения первичной медико-санитарной 
помощи. Анализ первичной медицинской докумен-
тации при получении онкологической помощи вы-
полнен в Городской клинической онкологическй 
больнице № 1 (ГКОБ № 1). На этом этапе исследова-
ния методом сплошной выборки были отобраны 
медицинские карты стационарных больных, госпи-
тализированных для проведения хирургического 
лечения, и амбулаторные карты пациентов, полу-
чавших амбулаторную онкологическую медицин-
скую помощь, у которых впервые в 2018, 2019, 
2020 гг. установлен диагноз ЗНО с кодом по МКБ Х 
С18, С19, С20, С21. За 2018—2020 гг. Проанализиро-
ваны 222 карты стационарных пациентов и 222 ам-
булаторные карты этих же пациентов за 5-летний 
период, предшествующий установлению диагноза 
ЗНО.

Для оценки показателей ранней диагностики 
ЗНО КРЛ проведён анализ маршрутизации пациен-
тов при диагностике ЗНО КРЛ и за январь—ок-
тябрь 2022 г. Для этого в Единой медицинской ин-
формационно-аналитической системе г. Москвы 
были методом сплошной выборки собраны данные 
о 169 пациентах, получавших медицинскую помощь 
в стационарных условиях по поводу впервые в жиз-
ни установленного диагноза ЗНО КРЛ.

Результаты
Приказами Минздрава России, определяющими 

порядок проведения профилактического осмотра и 
диспансеризации, установлены следующие возраст-
ные периоды, в которые проводится тест кала на 
скрытую кровь, в рамках:

1) профилактического осмотра (от 06.12.2012 
№ 1011н) — 45 лет и старше;

2) диспансеризации, в соответствии с приказами:
• от 03.02.2015 № 36н — исследование кала на 

скрытую кровь иммунохимическим методом 

(допускается проведение бензидиновой или 
гваяковой пробы) — 1 раз в 3 года в возрасте 
48—75 лет;

• от 26.10.2017 № 869н — исследование кала на 
скрытую кровь — 1 раз в 2 года в возрасте 49—
73 лет;

3) профилактического осмотра и диспансериза-
ции (с 2019 г. по настоящее время): 1 раз в 2 года в 
возрасте 40—64 года, ежегодно в возрасте 65—75 лет 
в соответствии с приказами от 13.03.2019 № 124н и 
от 27.04.2021 № 404н.

Действующим порядком проведения профилак-
тического медицинского осмотра и диспансериза-
ции определённых групп взрослого населения, 
утверждённым приказом Минздрава России от 
27.04.2021 № 404н, установлено, что скрининг про-
водится методом исследования кала на скрытую 
кровь иммунохимическим качественным или коли-
чественным в целях выявления ЗНО толстого ки-
шечника и прямой кишки, что включает код С18 по 
МКБ Х (приложение № 2).

В Москве скрининг на ЗНО проводится в соот-
ветствии с указанным приказом Минздрава России. 
Кроме того, в соответствии с приказом департамен-
та здравоохранения г. Москвы от 20.07.2021 № 687 
проводится пилотный проект по организации эндо-
скопических исследований и оперативных вмеша-
тельств с использованием эндоскопических методов 
исследований в условиях дневных стационаров на 
базе государственных бюджетных учреждений здра-
воохранения г. Москвы. В рамках пилотного проек-
та проводились эндоскопические исследования у 
пациентов, имеющих в анамнезе диагноз из уста-
новленного перечня, в том числе случаи ЗНО желу-
дочно-кишечного тракта в семейном анамнезе, син-
дром раздражённого кишечника, ЗНО ободочной 
кишки и ректосигмоидного отдела, прямой кишки и 
заднего прохода (ануса) и анального канала.

Та б л и ц а  1
Распределение участников исследования за 2018—2020 гг. 

по полу и возрастным группам

Возрастная 
группа, лет

Всего
В том числе:

мужчин женщин

абс. % абс.

25—29 1 0,5 1 —
30—34 3 1,4 — 3
35—39 2 0,9 1 1
40—44 6 3,2 4 2
45—49 4 1,8 4 —
50—54 12 5,4 7 5
55—59 23 10,4 9 14
60—64 44 20,3 22 22
65—69 46 21,2 15 31
70—74 34 15,3 14 20
75—79 13 5,9 3 10
80—84 27 12,2 10 17
85—89 7 3,2 2 5

В исследование за 2018—2020 гг. включены 110 
(49,3%) мужчин и 112 (50,7%) женщин, которые бы-
ли распределены по 5-летним возрастным группам 
(табл. 1).



— 115 —Лекарственные средства и медицинские технологии Medicines and medical technologies
В возрасте до 40 лет было 6 (2,8%) участников 
исследования. Наибольшее число участников ис-
следования были в возрасте 65—69 лет — 49 
(22,7%) человек. Возраст пациента определялся на 
период поступления в ГКОБ № 1. Математические 
характеристики ряда возрастов пациентов: средний 
возраст — 65,5 ± 11,8 года, медиана — 66 лет, мо-
да — 65 лет.

Рис. 1. Возрастная структура участников исследования и лиц, у которых в 2019 г. в Москве было выявлено ЗНО КРЛ.

Полученная в ходе исследования выборочная со-
вокупность по возрастной структуре участников ис-
следования в целом соответствует генеральной со-
вокупности населения Москвы. Исключение состав-
ляет возрастная группа 75—79 лет, доля участников 
исследования в этой возрастной группе на 6,6 про-
центных пункта ниже, чем в среднем в Москве 
(рис. 1).

Распределение участников исследования в зави-
симости от первичной локализации ЗНО:

• ободочная кишка (код С18 по МКБ Х) — 116 
(52,3%) человек, в том числе 44 (37,9%) мужчи-
ны и 72 (62,1%) женщины;

• ректосигмоидное соединение (код С19 по МКБ 
Х) — 20 (9,0%) человек, в том числе 9 (45,0%) 
мужчин и 11 (55,0%) женщин;

• прямая кишка (код С20 по МКБ Х) — 66 
(29,7%) человек, в том числе 33 (50,0%) мужчи-
ны и 33 (50,0%) женщины;

• задний проход и анальный канал (код С21 по 
МКБ Х) — 5 (2,2%) человек, в том числе 1 
(20%) мужчина и 4 (80%) женщины;

• первично-множественная локализация (код 
С97 по МКБ Х), в том числе в КРЛ, — 13 (5,8%) 
человек.

При сборе анамнеза 6 (2,7%) пациентов отмети-
ли, что подозрение на ЗНО КРЛ выявлено по ре-
зультатам профилактических осмотров и диспансе-
ризации, из них у 4 (2%) пациентов — по результа-
там профилактического осмотра и у 2 (1%) — дис-
пансеризации (рис. 2), в том числе:

• в 2018 г. и в 2019 г. — по 1 случаю по результа-
там профилактического осмотра;

• в 2020 г. — 4 случая, из них по результатам 
профилактического осмотра — 2, диспансери-
зации — 2 случая.

Следует отметить, что большинство пациентов 
(n = 157; 70,7%) самостоятельно обратились в амбу-
латорное медицинское учреждение по поводу жа-
лоб, позволивших впоследствии провести диагно-

стику ЗНО КРЛ. Наиболее типичные жалобы — сла-
бость, примесь крови в кале, похудение, анемия.

Рис. 2. Распределение пациентов, включенных в исследование, в зави-
симости от способа выявления колоректального рака.

Практически у каждого десятого участника ис-
следования (n = 25; 11,3%) диагноз ЗНО КРЛ был 
установлен по результатам госпитализации по экс-
тренным показаниям службой скорой помощи 
(симптомы острого кишечного кровотечения и 
острой кишечной непроходимости).

Ретроспективный анализ данных выполнен в ам-
булаторных медицинских учреждениях г. Москвы. 
Идентификация карты амбулаторного больного 
проводилась на основании фамилии, имени и отче-
ства, года рождения, номера полиса обязательного 
медицинского страхования.

Из 222 пациентов у 21 в медицинской документа-
ции имеется указание о прохождении профилакти-
ческого осмотра или диспансеризации с 2016 г. до 
даты госпитализации, в том числе 20 пациентов 
проходили профилактический осмотр, 1 — диспан-
серизацию. Из числа прошедших профилактиче-
ский осмотр только у 3 (1,4%) пациентов имеются 
указания в медицинской документации о прохожде-
нии теста кала на скрытую кровь, у 2 из них было 
выявлено ЗНО.

Все прошедшие профилактический осмотр или 
диспансеризацию проходили её однократно в пери-
од с 2016 г. по 2020 г., несмотря на то, что за иссле-
дуемый период предполагалось проведение диспан-
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серизации однократно и профилактических осмо-
тров двукратно.

Та б л и ц а  2
Распределение участников исследования за 2022 гг. по полу 

и возрастным группам

Возраст, лет
Всего

В том числе:

мужчин женщин

абс. % абс.

25—29 1 0,6 — 1
35—39 1 0,6 1
40—44 2 1,2 1 1
45—49 6 3,6 1 5
50—54 9 5,3 4 5
55—59 21 12,4 7 14
60—64 24 14,2 6 18
65—69 37 21,9 10 23
70—74 29 17,2 13 14
75—79 15 8,9 5 10
80—84 15 8,9 6 9
85—89 9 5,3 3 6

Для оценки эффективности ранней диагностики 
ЗНО КРЛ нами проведён анализ маршрутизации 
169 пациентов при диагностике ЗНО в 2022 г. Ука-
занная группа пациентов была распределена по 
5-летним возрастным группам (табл. 2).

Затем пациенты были распределены в зависимо-
сти от локализации ЗНО: ободочная кишка (С18) — 
93 (55,0%) человека; сигмовидная кишка, ректосиг-
моидное соединение (С19) — 18 (10,7%); прямая 
кишка (С20) — 53 (31,4%); задний проход и аналь-
ный канал (С21) — 4 (2,4%).

На следующем этапе пациенты, у которых в 
2022 г. было выявлено ЗНО КРЛ, распределены в за-
висимости от маршрутизации при диагностике 
ЗНО: при проведении диспансеризации — 21 
(12,4%) человек; самостоятельное обращение в ам-
булаторное учреждение — 125 (74,0%); другое — 23 
(13,6%).

Анализ данных о самостоятельных обращениях в 
амбулаторное учреждение выявил, что этот способ 
остается ведущим в диагностике ЗНО КРЛ — доля 
составила 74%. Таким образом, по сравнению с дан-
ными, полученными в ходе исследования в 2018—
2020 гг., показатель оказался выше на 3,3 п.п.

В Великобритании регулярно проводится госу-
дарственный аудит программ скрининга на ЗНО. 
Так, согласно данным Аудита скрининга ЗНО КРЛ, 
проводимого регулярно в Англии и Уэльсе, за 
2019 г. 10% всех случаев колоректального рака бы-
ли выявлены в рамках программы скрининга, 55% 
случаев — при самостоятельном обращении к вра-
чу общей практики, около 18% случаев — при по-
ступлении в отделения экстренной помощи боль-
ниц  1.

Обсуждение
Стратегия национальной безопасности Россий-

ской Федерации, утверждённая Указом Президента 
РФ от 02.07.2021 № 400, относит к национальным 

интересам на современном этапе сбережение народа 
России, развитие человеческого потенциала, повы-
шение качества жизни и благосостояния граждан. 
Стратегия развития здравоохранения на период до 
2025 г., утверждённая Указом Президента РФ от 
06.06.2019 № 254, к числу угроз национальной без-
опасности в сфере охраны здоровья граждан отно-
сит высокий уровень распространённости онколо-
гических заболеваний.

В системе здравоохранения Российской Федера-
ции, в том числе в Москве, проводится системная 
работа по совершенствованию ранней диагностики 
ЗНО, что вносит значительный вклад в снижение 
смертности населения от ЗНО. В частности, Мин-
здравом России с 2019 г. порядок проведения про-
филактических осмотров и диспансеризации уста-
навливается в рамках единого документа, осущест-
вляется переход на оказание медицинской помощи 
на основе клинических рекомендаций.

В 2022 г. по сравнению с 2018—2020 гг. показа-
тель активного выявления повысился на 9,6 п.п. — 
с 2,7% до 12,4%. И по этому показателю эффектив-
ность скрининга в г. Москве стала на 2 п.п. выше, 
чем в Англии и Уэльсе. Это может быть обусловле-
но более активной работой по приглашению паци-
ентов к проведению скрининговых обследований, в 
том числе на ЗНО КРЛ, а также более высоким ох-
ватом населения эндоскопическими исследова-
ниями.

Наибольшая доля случаев ЗНО КРЛ выявляется 
при самостоятельном обращении в амбулаторное 
учреждение по поводу жалоб. Этот показатель со-
ставил 74,0% в 2022 г., что требует более эффектив-
ной работы по увеличению охвата скринингом. Ре-
зервом повышения эффективности диагностики 
ЗНО КРЛ в рамках профилактических осмотров и 
диспансеризации является выявление лиц с харак-
терными жалобами.
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Аннотация. Проведено исследование, посвящённое выявлению случаев нежелательных реакций (НР), частоты и характера НР, свя-
занных с применением антибактериальных препаратов (абакавира, азитромицина, левофлоксацина, линезолида, метронидазола, 
моксифлоксацина, цефоперазона + сульбактама, цефепима + сульбактама) и противотуберкулёзных препаратов (изониазида, пира-
зинамида, этамбутола). Учитывая клиническую значимость антибактериальных и противотуберкулёзных лекарственных препара-
тов, следует серьёзно относиться к изучению рисков, связанных с терапией. Поскольку антибактериальные препараты лидируют по 
числу возникающих НР, а туберкулёз представляет собой социально-экономическое бремя и входит в число ведущих причин смерти 
в мире, осложнения после применения противотуберкулёзных и антибактериальных препаратов в пострегистрационный период яв-
ляются актуальной проблемой. 
Цель данного исследования — изучение характера и частоты НР, возникающих при применении антибактериальных и противоту-
беркулёзных препаратов у пациентов посредством анализа научной информации в процессе непрерывного постмаркетингового на-
блюдения. Объектом исследования были данные о НР, полученные из информационных ресурсов: база данных PubMed, база дан-
ных eLibrary.ru и медицинские журналы.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : нежелательные лекарственные реакции; пострегистрационные исследования; антибактериальные препараты; противоту-

беркулёзные препараты; профиль безопасности; фармаконадзор

Для цитирования: Егиазарян Е. А., Косова И. В. Мониторинг информации по безопасности антибактериальных и противотуберкулёзных лекарст-
венных препаратов // Ремедиум. 2023. Т. 27, № 2. С. 118—122. doi:10.32687/1561-5936-2023-27-2-118-122

O r i g i n a l  a r t i c l e

Monitoring information on the safety of antibacterial and anti-tuberculosis drugs
Elizaveta A. Egiazaryan1, Irina V. Kosova2

1, 2Peoples’ Friendship University of Russia, Moscow, Russia
1zarubina.liz@yandex.ru, https://orcid.org/0000-0002-1174-6735

2kosova-iv@rudn.ru, https://orcid.org/0000-0002-3352-7875

Annotation. The study was conducted to identify cases of adverse drug reactions (ADRs), the frequency and nature of adverse reactions 
associated with the use of antibacterial drugs: abacavir, azithromycin, levofloxacin, linezolid, metronidazole moxifloxacin, cefoperazone + 
sulbactam, cefepime + sulbactam and anti-tuberculosis drugs: isoniazid, pyrazinamide, ethambutol. Given the clinical significance of an-
tibacterial and anti-tuberculosis drugs, it is necessary to take seriously the study of the risks associated with therapy. Since antibacterial 
drugs lead in the number of ADRs that occur, and tuberculosis is a socio-economic burden and remains in the list of the main causes of 
death worldwide, complications after the use of anti-tuberculosis and antibacterial drugs in the post-registration period are an urgent 
problem. 
The purpose of this article is to study the nature and frequency of ADRs that occur with the use of antibacterial and anti-tuberculosis 
drugs in patients by analyzing scientific information in the process of post-marketing surveillance. The object of this study was adverse 
reactions data obtained from information resources: PubMed database, database eLibrary.ru and medical journals.
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Введение
В настоящее время имеется большое число пре-

паратов для проведения антибактериальной и про-
тивотуберкулёзной терапии, что является основой 
для оказания доступной медицинской помощи. Од-
нако вопросы соотношения эффективности и без-
опасности данных препаратов требуют постоянного 
изучения.

Для врачей и фармацевтических работников ос-
новным источником информации о нежелательных 

реакция (НР) являются данные доклинических и 
клинических исследований, проведённых в предре-
гистрационном периоде ЛП [1]. Источниками дан-
ных о НР, возникающих после выхода лекарствен-
ных средств (ЛС) на рынок, являются публикации 
клинических случаев, обзоров и метаанализов в ме-
дицинских журналах. Важным источником инфор-
мации о НР также является непрерывный монито-
ринг безопасности ЛС, который проводится на ос-
новании спонтанных сообщений, полученных от 
© Е. А. Егиазарян, И. В. Косова, 2023
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врачей, фармацевтических работников и пациентов, 
которые направляются в регуляторные органы фар-
маконадзора [2]. Однако наши предыдущие иссле-
дования установили недостаточный уровень осве-
домлённости и квалификации субъектов обращения 
ЛС в обеспечении надёжной системы подачи спон-
танных сообщений о НР [3]. Таким образом, мони-
торинг эффективности и безопасности применения 
антибактериальных препаратов (АБП) и препаратов 
для лечения туберкулёза (ПТП) в пострегистраци-
онный период является актуальной проблемой. Для 
постоянного обмена информацией о безопасности 
ЛС и возникновении НР на ЛС внедрена надлежа-
щая практика фармаконадзора [4].

Осложнения лекарственной терапии и нежела-
тельные реакции на лекарства являются повсемест-
ной глобальной проблемой, и их устранение являет-
ся важной частью безопасности пациентов и каче-
ства здравоохранения. Пострегистрационные иссле-
дования безопасности ЛС являются неотъемлемым 
компонентом системы фармаконадзора [5—8].

В связи с тем, что АБП относятся к категории 
наиболее широко применяемых ЛС как у детей, так 
и у взрослых, а также занимают лидирующую пози-
цию по объёму продаж во многих странах, в том 
числе в России, необходимо знать, что безопасность 
назначаемых АБП не менее важна, чем их эффек-
тивность. Несмотря на то, что широкое применение 
АБП позволяет спасать миллионы жизней, АБП 
рассматриваются как группа, являющаяся частой 
причиной развития НР [9, 10].

Туберкулёз представляет собой социально-эко-
номическое бремя, осложнения после применения 
ПТП в пострегистрационный период являются ак-
туальной проблемой [11].

Учитывая клиническую значимость АБП и ПТП, 
следует серьёзно относиться к изучению рисков, 
связанных с терапией. Знание возможных НР любо-
го АБП или ПТП необходимо для принятия реше-
ния об их назначении. Практическая значимость 
данных вопросов предопределила цель и задачи ис-
следования.

Цель настоящего исследования — анализ науч-
ной информации с целью изучения НР, возникаю-
щих в пострегистрационном периоде при примене-
нии АБП и ПТП различными группами пациентов, 
в том числе пожилого и старческого возраста, бере-
менными и кормящими женщинами.

Задачи исследования:
1. Провести анализ общей структуры НР при 

применении АБП и ПТП.
2. Выявить те ЛС, которые обладают наиболее 

высоким риском развития НР по результатам 
анализа.

3. Выявить особенности проявлений НР, реги-
стрируемых при применении АБП и ПТП.

Материалы и методы
Объектом исследования были данные о НР, по-

лученные из следующих информационных ресур-
сов: база данных PubMed, база данных eLibrary.ru и 
медицинские журналы («Reactions Weekly», «The 

Lancet», «Pharmacoepidemiology and Drug Safety»).
Исследование состояло из двух этапов. В первую 
очередь был проведён сбор информации о НР и ор-
ганизована общая база данных полученной инфор-
мации в виде таблицы. Количество торговых наиме-
нований по отдельным препаратам варьировалось 
от 1 до 48 (табл. 1).

Та б л и ц а  1
Количество торговых наименований по отдельным препаратам

МНН Количество торговых наименований

Абакавир 8
Азитромицин 46
Левофлоксацин 48
Линезолид 15
Метронидазол 30
Моксифлоксацин 43
Цефоперазон + сульбактам 17
Цефепим + сульбактам 1
Изониазид 4
Пиразинамид 6
Этамбутол 8

При проведении аналитического этапа исследо-
вания для анализа собранной информации исполь-
зовались инстрyкции по медицинскомy примене-
нию на ЛП на сайте Государственного рeeстра ле-
карственных средств  1.

Результаты
Согласно общепринятым представлениям, АБП 

лидируют по числу возникающих НР. Среди наибо-
лее значимых НР, развившихся при терапии АБП, 
самыми распространёнными являются реакции ги-
перчувствительности, гепатотоксичность, наруше-
ния со стороны желудочно-кишечного тракта, цен-
тральной нервной и сердечно-сосудистой систем. 
В связи с тем, что иногда симптомы инфекционных 
заболеваний (например, общая слабость, диарея и 
т. д.) затруднительно отличить от НР, возникающих 
при применении АБП, только длительные постреги-
страционные исследования безопасности и повтор-
ные сообщения о НР могут стать сигналом о при-
чинно-следственной связи с применением ЛС [12].

Азитромицин
Самым используемым среди макролидов являет-

ся азитромицин — представитель азалидов, под-
класса макролидных АБП. По данным А. И. Сино-
пальникова и соавт., «нежелательные явления при 
применении макролидов в подавляющем большин-
стве случаев представляют собой функциональные 
изменения со стороны различных органов и систем, 
являются обратимыми и купируются после завер-
шения лечения макролидами» [13]. Анализ научной 
информации о НР, возникающих при применении 
антибиотика азитромицин, позволил определить, 
что частыми клиническими проявлениями НР были 
осложнения со стороны сердечно-сосудистой систе-
мы: удлинение интервала QT (76,0%), гепатотоксич-
ность (12,0%), синдром Стивенса—Джонсона (6,0%) 
(рисунок) [14, 15].

1 URL: http://grls.rosminzdrav.ru



— 120 —Лекарственные средства и медицинские технологии Medicines and medical technologies
Одним из наиболее серьёзных клинических про-
явлений НР при применении макролидов указыва-
ется кардиотоксичность, проявляющаяся удлинени-
ем интервала QT и развитием аритмий [16].

Кроме того, описывались случаи развития дис-
тресс-синдрома, бессонницы и тревожного состоя-
ния во время лечения COVID-19 хлорохином и ази-
тромицином [17]. Также встречаются клинические 
проявления НР со стороны желудочно-кишечного 
тракта: тошнота и рвота, Clostridium difficile-ассоци-
ированная диарея (псевдомембранозный колит) — 
6,0%. Ряд исследований указывают на то, что к фак-
торам риска развития C. difficile-ассоциированной 
диареи относится пожилой и старческий возраст 
пациентов. Вероятно, это связано с возрастными 
нарушениями микробиоценоза кишечника  2.

Стоит предположить, что назначением АБП для 
лечения сопутствующей бактериальной инфекции 
при COVID-19 согласно методическим рекоменда-
циям по профилактике, диагностике и лечению но-
вой коронавирусной инфекции можно объяснить 
рост НР при применении азитромицина.

Абакавир
Анализ научной информации за отчётный пери-

од выявил следующую важную информацию по без-

опасности абакавира. При примене-
нии данного ЛП возможно увеличение 
массы тела. Средняя прибавка в весе у 
пациентов, которые начали лечение те-
нофовир алафенамидом, абакавиром и 
тенофовир диспроксил фумаратеб, со-
ставила 4,1, 3,0 и 3,0 кг соответственно 
[18].

Левофлоксацин
Левофлоксацин — АБП, входящий 

в группу фторхинолонов. На основа-
нии информации, полученной при 
проведении постмаркетинговых иссле-
дований безопасности фторхинолонов, 
Управление по контролю качества пи-
щевых продуктов и лекарственных 
средств США приняло решение внести 
в инструкции по медицинскому при-

менению данных ЛС информацию о риске возник-
новения НР, связанных с нарушением деятельно-
сти центральной нервной системы, а также разви-
тия гипогликемии и гипогликемической комы 
[19].

Линезолид
Было установлено, что среди наиболее значимых 

НР, развившихся при терапии линезолидом, явля-
ются нарушения со стороны центральной нервной 
системы (34%), сердечно-сосудистой системы (22%) 
и кожи (22%).

Изониазид
Сообщается о множестве побочных эффектов 

при использовании изониазида. Было установлено, 
что среди наиболее значимых НР, развившихся при 
терапии изониазидом, являются зуд (36%), гепато-
токсичность (21%), реакции со стороны сердечно-
сосудистой системы (7%). Периферическая невро-
патия также является частым побочным эффектом 
терапии изониазидом (36%). Риск может увеличи-
ваться у пациентов с диабетом, ВИЧ, недостаточно-
стью питания, почечной недостаточностью, алкого-
лизмом, а также у беременных или кормящих жен-
щин [20].

2 Clostridium Difficile Infections (CDI) in Hospital Stays, 2009: Sta-
tistical Brief #124. URL: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
22574332

Клинические проявления НР азитромицина.

Та б л и ц а  2
Часто встречаемые НР, %

МНН

Нарушения со стороны:

иммун-
ной систе-

мы

желудочно-
кишечного 

тракта
кожи

дыхатель-
ной систе-

мы

реакции ги-
перчувстви-

тельности
печени

сердечно-сосу-
дистой систе-

мы
зрения

центральной 
нервной си-

стемы

мышеч-
ной систе-

мы

Абакавир 0 0 0 0 50 50 0 0 0 0
Азитромицин 0 6 6 0 0 12 76 0 0 0
Левофлоксацин 0 0 0 0 0 50 0 0 50 0
Линезолид 0 11 22 0 11 0 22 0 34 0
Метронидазол 0 0 17 0 0 17 0 0 66 0
Моксифлоксацин 0 0 33,3 0 0 0 0 33,3 33,3 0
Цефоперазон + сульбактам 0 0 0 0 0 0 100 00 0
Цефепим + сульбактам 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Изониазид 0 0 36 0 0 21 7 0 36 0
Пиразинамид 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100
Этамбутол 0 20 20 0 0 0 0 0 60 0
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Среди наиболее значимых НР, развившихся при 
терапии изониазидом, являются нарушения со сто-
роны центральной нервной системы (60%), желу-
дочно-кишечного тракта (20%) и кожи (20%).

Менее частым, но серьёзным неврологическим 
побочным эффектом, о котором сообщалось при 
приёме изониазида, является психоз. Сообщалось о 
случае пациентки 24 лет с жалобами на жар, общую 
слабость и припухлость шеи. Она лечилась от тубер-
кулёза лёгких изониазидом, рифампицином, пира-
зинамидом и этамбутолом в течение 3 мес [21].

Этамбутол
Использование этамбутола может привести к 

этамбутол-индуцированной токсической оптиче-
ской нейропатии, сопровождающейся снижением 
остроты зрения или необратимой потерей зрения. 
Однако данный риск возможно предотвратить, по-
сещая офтальмолога каждые 4—6 нед. При наблю-
дении первых признаков НР необходимо отменить 
терапию этамбутолом, назначить препараты вита-
минов группы В и физиотерапию. Важно подчер-
кнуть необходимость распространения информа-
ции о вредных для зрения побочных эффектах сре-
ди пациентов и медицинских работников [22, 23] 
(табл. 2).

По данным Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения, АБП для системного ис-
пользования занимают лидирующую позицию в ба-
зе данных «Фармаконадзор», что также подтвержда-
ет данные нашего исследования [4].

Заключение
Для минимизации риска развития осложнений 

при проведении противотуберкулёзной и антибак-
териальной фармакотерапии решающее значение 
имеют необходимость проведения непрерывного 
мониторинга безопасности АБП и ПТП с целью вы-
явления НР, а также особое внимание со стороны 
врачей в данном вопросе в ежедневной клиниче-
ской практике.
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Аннотация. Заболевания костной системы, в частности остеопороз — это глобальная пандемия, поражающая детей, мужчин и жен-
щин. Основой лечения остеопороза является применение антирезорбтивных и анаболических препаратов, а также препаратов каль-
ция и колекальциферола. На отечественном фармацевтическом рынке представлено большое количество торговых наименований 
лекарств для лечения остеопороза, что определяет необходимость проведения структурного анализа ассортимента. В работе рассмо-
трен ассортимент препаратов для лечения остеопороза, зарегистрированных в России на февраль 2023 г., по данным Государствен-
ного реестра лекарственных средств. В статье указано распределение препаратов по лекарственным формам и фармакотерапевтиче-
ским группам, проведена оценка индекса обновления ассортимента и определено значение индекса Вышковского. Установлено, что 
значительная часть препаратов не имеют отечественных аналогов и представлены только зарубежными производителями, что дик-
тует необходимость скорейшего импортозамещения и разработки новых лекарств.
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Annotation. Diseases of the bone system, in particular, osteoporosis is a global pandemic affecting children, men and women, regardless 
of age. The basis of its treatment is the use of antiresorptive and anabolic drugs, as well as calcium and colecalciferol preparations. Cur-
rently, a large number of trade names of drugs for the treatment of osteoporosis are represented on the domestic pharmaceutical mar-
ket, which determines the need for a structural analysis of the assortment. This article examines the range of drugs for the treatment of 
osteoporosis registered in the Russian Federation as of February 2023, according to the State Register of Medicines. The article indicates 
the distribution of drugs by dosage forms and pharmacotherapeutic groups, an assessment of the assortment renewal index was carried 
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Введение
Остеопороз является распространённым заболе-

ванием, и с возрастом хрупкость костей возрастает. 
Статистические данные подтверждают, что у ка-
ждой второй женщины и каждого пятого мужчины 
в возрасте старше 50 лет в анамнезе наблюдается пе-
релом кости [1—3]. Остеопороз представляет собой 
серьёзную проблему не только из-за увеличения 
числа случаев, но и из-за тяжёлых последствий, ко-
торые могут сопровождаться высокой летально-
стью, а также большими экономическими затрата-
ми. Это определяет необходимость исследования 
методов профилактики и лечения заболевания.

Антиостеопоротические лекарственные препа-
раты (ЛП) можно разделить на антирезорбтивную 
терапию, в результате применения которой пода-
вляется процесс разрушения костной ткани, и ана-
болические, стимулирующие костеобразование. 
Кроме этого, все ЛП для лечения остеопороза 
должны назначаться в сочетании с кальцием и ко-
лекальциферолом. Продемонстрирована доказан-
ная эффективность лечения именно такой комби-
нацией ЛП [4].

Целью исследования является проведение ана-
лиза ассортимента ЛП для лечения пациентов с диа-
гнозом «остеопороз».
© В. А. Алексеева, А. В. Крикова, 2023
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Материалы и методы
Данные Государственного реестра лекарствен-

ных средств, Регистра лекарственных средств, а так-
же инструкции по медицинскому применению ЛП 
для лечения остеопороза по состоянию на февраль 
2023 г. были изучены и обработаны методами срав-
нительного и контент-анализа с последующим агре-
гированием данных.

Результаты
Анализ ассортимента зареги-

стрированных ЛП для лечения 
пациентов с диагнозом «остеопо-
роз» в Государственном реестре 
лекарственных средств показал, 
что на российском фармацевти-
ческом рынке находится 130 тор-
говых наименований, которые 
составляют 23 международных 
непатентованных наименования 
(МНН), среди них наибольший 
удельный вес занимают препара-
ты кальция глюконат (21%), золе-
дроновой кислоты (17%) и коле-
кальциферола (16%) (рис. 1). В пе-
речень ЖНВЛП включены 10 
МНН препаратов в 60 торговых 
наименованиях: алендроновая 
кислота, альфакальцидол, дено-
сумаб, золедроновая кислота, 
кальцитонин, кальцитриол, каль-
ция глюконат, колекальциферол, 
стронция ранелат и терипаратид.

Сравнительная оценка от-
дельных лекарственных форм 
выпуска в ассортименте ЛП для 
лечения остеопороза показала, 
что наибольший удельный вес 
имеют таблетированные формы 
(33%), растворы для инъекций 

(22%) и концентраты для приготовления рас-
твора для инфузий (12%) (рис. 2).

Структуризация предложения по фарма-
котерапевтическим группам выявила, что ос-
новную часть рынка занимают 3 категории: 
M05BA — бисфосфонаты, охватывает 31% ас-
сортимента, группа A12AA — препараты 
кальция (30%), группа A11CC — витамин D и 
его аналоги (22%; рис. 3).

На следующем этапе анализа было уста-
новлено, что выпуск исследуемого ассорти-
мента ЛП обеспечивают 85 производителей 
(юридические лица, держатели регистраци-
онных удостоверений). Среди лидеров по ас-
сортиментному портфелю стоит отметить 
«Атнас Фарма Юкей Лимитед» (Великобрита-
ния) — 4% общей структуры предложения, а 
также ООО «Атолл» (Россия) и ООО «Фарм-
Синтез» (Россия), на долю которых прихо-
дится по 3% общей структуры предложения 
ЛП для лечения остеопороза.

Для большинства рассматриваемых ЛП (64% от 
общего количества) все стадии производства осу-
ществляются на территории России (табл. 1). Одна-
ко 10 МНН препаратов (38% от общего количества) 
в 12 торговых наименованиях не имеют отечествен-
ных аналогов и представлены только зарубежными 
производителями. В структуру импорта существен-
ный вклад вносят Германия (5%) и Швейцария 
(5%).

Рис. 1. Рынок ЛП для лечения остеопороза в России.

Рис. 2. Структуризация предложения ЛП по формам выпуска.

Рис. 3. Структуризация предложения ЛП по фармакотерапевтическим группам.
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Анализ регистрационных номеров ЛП позволил 
установить, что максимальное количество позиций 
было зарегистрировано в 2010 г. — 24 препарата, ос-
новную часть которых составляет группа M05BA — 
бисфосфонаты, и в 2022 г. — 29 препаратов, основ-
ную часть составили A11CC — витамин D и его ана-
логи (рис. 4).

Следующим этапом стала оценка индекса обнов-
ления ассортимента (lo), который рассчитывался 
как доля новых ЛП, введённых в реестр, к общему 
количеству. За последние 5 лет (2018—
2022 гг.) данный показатель составил 
35%, что демонстрирует достаточную 
степень обновления ассортимента.

Далее был оценён Индекс Вышков-
ского на февраль 2023 г. Он определя-
ется как отношение количества запро-
сов пользователей сайта rlsnet.ru к опи-
санию определённого ЛП к общему 
числу запросов и является опережаю-
щим индикатором рынка. Были выде-
лены ЛП, пользующиеся наибольшим 
информационным спросом: Акваде-
трим — 0,081, Пролиа — 0,052, Кальце-
мин Адванс — 0,049 (табл. 2).

Обсуждение

В связи с принятыми зарубежными странами 
беспрецедентными по масштабу, охвату и глубине 
экономическими санкциями качество взаимодей-
ствия с Европой резко снизилось. Это затронуло и 
фармацевтическую отрасль. Например, с российско-
го рынка ушёл ряд компаний, одна из них — компа-
ния «Medak», которая является единственным по-
ставщиком препарата «Памидронат медак». В октя-
бре 2022 г. Минздрав исключил из Госреестра пре-
парат «Ризендрос» компании «Sanofi» с действую-
щим веществом — ризедроновой кислотой. На дан-
ный момент в Государственном реестре лекарствен-
ных средств нет ни одного действующего регистра-
ционного удостоверения лекарств с таким МНН. 
Все эти факты говорят о необходимости скорейшего 
импортозамещения и разработки новых методов 
диагностики, а также создания инновационных пре-
паратов, реализация которых будет высоко востре-
бована.

В последние годы в клинической практике диа-
гностики остеопороза появился новый эффектив-
ный неинвазивный метод оценки костной ткани, 
который объединяет показатели риска перелома — 
плотность костной ткани и её качество, — радиоча-
стотная эхографическая мультиспектрометрия [5, 
6]. Кроме этого, уже несколько лет искусственный 
интеллект помогает столичным врачам в определе-
нии компрессионных переломов тел позвонков. 
Разработанная модель демонстрирует высокие диа-
гностические возможности по данным компьютер-
ной томографии [7, 8].

Современные исследования дают возможность 
открытия и регистрации новых действующих ве-
ществ для лечения остеопороза. В октябре 2022 г. на 
российском фармацевтическом рынке был зареги-
стрирован первый и пока единственный препарат 
на основе ромосозумаба. Он относится к группе мо-
ноклональных антител, ингибирует активность 
склеростина. За счёт этого происходит как ускоре-
ние формирования костной ткани, так и замедление 
снижения минеральной плотности [9]. Однако ос-
новной проблемой низкого спроса на данный пре-
парат является повышенный риск инфаркта, ин-
сульта и смерти, связанной с сердечно-сосудистыми 
явлениями.

Та б л и ц а  1
Доля отечественных производителей ЛП для лечения 

остеопороза

МНН, представленные 
российскими произво-

дителями

Количество оте-
чественных заре-
гистрированных 

позиций

Общее количе-
ство зареги-

стрированных 
позиций

Доля от об-
щего коли-
чества наи-
менования

Алендроновая кислота 4 7 0,57
Альфакальцидол 2 6 0,33
Деносумаб 2 2 1
Золедроновая кислота 15 22 0,68
Ибандроновая кислота 2 8 0,25
Кальция глюконат 26 28 0,93
Кальция карбонат + 
колекальциферол 7 11 0,64
Кальция хлорид 8 9 0,89
Колекальциферол 13 21 0,62
Ромосозумаб 1 1 1
Стронция ранелат 1 2 0,5
Эргокальциферол 1 1 1
Этидроновая кислота 1 1 1

В с е г о… 83 131 0,63

Рис. 4. Анализ обновления ассортимента ЛП для лечения остеопороза.

Та б л и ц а  2
Значение индекса Вышковского ЛП для лечения остеопороза

Торговое наименова-
ние ЛП

МНН или химическое наименова-
ние

Индекс 
Вышков-

ского

Аквадетрим Колекальциферол 0,081
Пролиа® Деносумаб 0,052
Кальцемин® Адванс Комбинированный 0,049
Вигантол® Колекальциферол 0,031
Кальция глюконат Кальция глюконат 0,03
Остеогенон Соединение оссеин-гидроксиапатит 0,029
Фороза® Алендроновая кислота 0,027
Бондронат® Ибандроновая кислота 0,027
Акласта® Золедроновая кислота 0,026
Кальций-Д3 Никомед Кальция карбонат + колекальцифе-

рол 0,02
Кальция хлорид Кальция хлорид 0,017
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В сентябре 2022 г. Американская коллегия рев-
матологов опубликовала обновлённую версию реко-
мендаций по ведению пациентов с остеопорозом, 
возникшим на фоне длительного приёма глюкокор-
тикоидов, куда, помимо терапии ромосозумабом, 
были включены указания по применению абалопа-
ратида  3. Новый синтетический остеоанаболиче-
ский препарат абалопаратид одобрен Управлением 
контроля качества продуктов и лекарств (США) в 
2017 г. для лечения женщин в постменопаузе с ос-
теопорозом, имеющих высокий риск переломов, а 
также для пациентов с непереносимостью других 
лекарств. Проведённые исследования доказывают, 
что его применение увеличивает минеральную 
плотность костной ткани, а также он является луч-
шим средством для снижения риска позвоночных и 
непозвоночных переломов в сравнении с другой 
анаболической терапией [10]. На данный момент в 
дополнение к инъекционной форме абалопаратида 
идёт разработка трансдермального пластыря с ана-
логичным действующим веществом [11]. Однако, 
несмотря на растущую популярность абалопаратида 
в США, в 2018 г. Европейское медицинское агент-
ство приняло отрицательное решение в отношении 
препарата.

Ещё одной перспективной разработкой в лече-
нии остеопороза является препарат оданакатиб — 
специфический ингибитор протеолитического фер-
мента катепсина К, маркера костного ремоделиро-
вания, который играет ключевую роль в деструкции 
костной ткани. Стоит отметить, что, в отличие от 
других пероральных ЛП, он обладает высокой био-
доступностью [12]. Во время исследования терапии 
прогрессивно увеличивалась минеральная плот-
ность костной ткани, маркеры резорбции остава-
лись подавленными. Однако клинические испыта-
ния III фазы препарата были прекращены досрочно 
в связи с выявлением повышенного риска инсуль-
тов при его применении [13]. Хотя результаты раз-
работок не были представлены для утверждения на 
рынке, они дают толчок дальнейшим исследовани-
ям ингибиторов костной деструкции.

Помимо поиска новых действующих веществ, ве-
дутся изготовление и оценка новых лекарственных 
форм уже известных ЛП. Известно, что перораль-
ные бисфосфонаты вызывают частые побочные эф-
фекты со стороны желудочно-кишечного тракта. 
Эта проблема привела к разработке инновационных 
лекарственных форм: буферизованного шипучего 
алендроната и ризедроната, резистентного к желу-
дочному соку. Данные исследований подтверждают, 
что использование новых ЛП увеличивает компла-
ентность за счёт упрощения схемы дозирования и 
уменьшения побочных эффектов [14]. Подающей 
большие надежды является разработка инъекцион-
ного геля на основе наноэмульсии алендроната на-
трия [15]. Данная лекарственная форма обладает ря-

дом преимуществ (высокая скорость всасывания, 
повышенная биодоступность, снижение побочных 
эффектов и др.) и в будущем может быть рассмотре-
на в качестве замены традиционных пероральных 
ЛП.

Заключение
На отечественном рынке представлен широкий 

ассортимент ЛП для лечения остеопороза как по 
наименованиям, так и по лекарственным формам, 
что позволяет полностью удовлетворить потребно-
сти потребителей. Производство большей части из 
них осуществляется на территории России и не за-
висит от изменений в экономическом секторе. Од-
нако новые разработки в области фармации дикту-
ют необходимость скорейшего импортозамещения 
и создания новых ЛП, которые будут высоко вос-
требованы.
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Введение
Фармацевтический рынок динамично развивает-

ся, в том числе за счёт сегмента лекарственных пре-
паратов (ЛП) для ветеринарного применения. По 
статистике, каждая третья российская семья заво-
дит домашнего питомца, что, наряду с ростом осве-
домлённости о зоонозах, ответственности за содер-
жание питомца и развитием животноводческой от-
расли сельского хозяйства, формирует положитель-
ный тренд.

По данным аналитической компании «RNC 
Pharma», за 1 полугодие 2022 г. объём национально-
го розничного офлайн-рынка ветеринарных ле-
карств составил 11,02 млрд руб., что на 16% меньше 
показателя аналогичного периода 2021 г. При этом 

общий ассортимент торговых марок, представлен-
ных в розничном канале ветеринарного рынка, на-
считывал 1263 наименования, что на 18 позиций 
больше, чем годом ранее  1.

Исследования показывают, что наряду с ро-
стом числа ветеринарных аптек и регистрируемых 
ЛП для ветеринарного применения отсутствует 
системный подход к формированию ассортимен-
та, что приводит к избытку одних ЛП и дефициту 
других. Учитывая потребности ветеринарной фар-

1 Розничный ветрынок в октябре и ноябре вернулся к прежним 
тенденциям потребления. Фармацевтический вестник. URL: https://
pharmvestnik.ru/content/news/Roznichnyi-vetrynok-v-oktyabre-i-
noyabre-vernulsya-k-prejnim-tendenciyam-potrebleniya.html (дата об-
ращения: 23.02.2023).
© И. А. Занина, Ф. Д. Евсиков, 2023
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мации в качественных, эффективных и безопас-
ных ЛП для животных, на ветеринарном фарма-
цевтическом рынке растет интерес к применению 
растительных ЛП для ветеринарного применения 
(ЛРПВП) [1].

Рис. 1. Распределение организаций-производителей ЛРПВП по количеству зарегистрированных 
препаратов.

Ветеринарные специалисты в своей практике 
нередко применяют ЛРПВП [2]. Так, врачи Кали-
нинской ветклиники г. Москвы назначают расти-
тельные препараты для лечения различных заболе-
ваний животных: мочекаменной болезни, сердеч-
но-сосудистых нарушений, заболеваний печени 
и др.  2

Цель работы — анализ ассортимента ЛРПВП как 
перспективной группы товаров на ветеринарном 
фармацевтическом рынке.

Материалы и методы
Объектом исследования выступил ассортимент 

ЛРПВП, зарегистрированных на территории Рос-
сии.

Источниками информации служили данные го-
сударственного реестра ЛП для ветеринарного при-
менения по состоянию на 01.12.2022  3.

2 Фитотерапия животных. URL: http://lefortvet.ru/fitoterapiya-
zhivotnyh (дата обращения: 22.11.2022).

3 Государственный реестр лекарственных средств для ветеринар-
ного применения Гален. URL: https://galen.vetrf.ru (дата обращения: 
01.12.2022).
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В работе использовались методы контент-анали-
за, сравнительного анализа с учётом лекарственных 
форм, состава, производителей и целевых видов жи-
вотных.

Результаты
Установлено, что по состоянию на 01.12.2022 в 

гражданском обороте зарегистрировано 2179 препа-
ратов для ветеринарного применения, в том числе 
76 (3,5%) на основе растительного сырья.

Анализ ассортимента ЛРПВП в разрезе стран-
производителей выявил, что значительный вклад в 
структуру предложений вносит Россия — 96% выпу-
скаемых ЛРПВП. Среди прочих производителей от-
мечены Франция, Нидерланды, Индия — по 1 заре-
гистрированному ЛРПВП. Полученные результаты 
соответствуют общей тенденции доминирования 
ветеринарных препаратов отечественного произ-
водства на фармацевтическом рынке [3].

В структуре организаций-производителей ЛРП-
ВП лидирует ООО «АлексАнн», выпускающая 23 
растительных препарата для животных. В топ-3 
производителей также вошли ООО «ВЕДА» — вы-
пускает 8 ЛРПВП, АО «Агробиопром» — выпускает 
7 ЛРПВП [3]. Остальные 22 организации—произво-
дителя выпускают на рынок 1—4 ЛРПВП (рис. 1).

Наибольший удельный вес в сегменте ЛРПВП за-
нимают растворы для инъекций (26%), которые 
представлены гомеопатическими препаратами. Рас-
тительные препараты в виде инъекций встречаются 
редко из-за наличия, помимо действующего веще-
ства, ряда сопутствующих веществ, отделить кото-
рые невозможно. Однако в гомеопатических препа-
ратах содержание всех веществ минимально, что и 
обеспечивает их безопасное и эффективное приме-
нение.

Рис. 2. Распределение ЛРПВП по формам выпуска.

Следующими по количеству выпускаемых ле-
карственных форм ЛРПВП являются растворы для 
перорального применения — 11%. Остальные выпу-

скаемые формы встречаются в меньшем количестве 
и в целом являются общими с ЛП для медицинского 
применения, за исключением специфической лекар-
ственной формы — пластин для лечения пчёл 
(рис. 2).

Анализ показаний к применению ЛРПВП позво-
лил структурировать зарегистрированные 76 препа-
ратов по фармакотерапевтическим группам. Уста-
новлено, что наиболее многочисленными являются 
группы гомеопатических препаратов (34%), желу-
дочно-кишечные (9%) и противопаразитарные (7%) 
препараты (рис. 3).

Распределение ассортимента ЛРПВП в зависимо-
сти от целевой группы животных позволило устано-
вить, что большинство растительных препаратов 
(36%) применяется у собак и кошек. Немного мень-
ше подходят для домашних животных (27%) и круп-
ного рогатого скота (29%). Только для крупного ро-
гатого скота зарегистрированы 21% ЛРПВП. Следу-
ет отметить, что препараты для лечения варроатоза 
пчел в ветеринарной практике представлены пре-
имущественно растительными препаратами, и их 
количество составляет 5 (7%) позиций (рис. 4).

В структуре предложений ЛРПВП не выявлено 
препаратов для лечения рыб, что может свидетель-
ствовать о токсическом действии на них некоторых 
растительных компонентов, например, сапонинов.

Результаты анализа государственного реестра 
ЛПВП демонстрируют, что в ассортименте ЛРПВП 
преобладают комбинированные препараты на осно-
ве сырья 2 и более лекарственных растений — 63% 
от общего количества зарегистрированных ЛРПВП 
(рис. 5). Выявлены 13 растительных препаратов, со-
держащих эфирные масла, к которым также отно-
сятся все ЛП для лечения пчел. Хвойный экстракт с 
эфирным маслом оказывает стимулирующее дей-
ствие на развитие пчелиных семей и повышает их 
резистентность к заболеваниям.
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Заключение

Рис. 3. Распределение ЛРПВП по особенностям применения.

На основании данных государственного реестра 
ЛПВП установили, что по состоянию на 01.12.2022 
на российском фармацевтическом рынке зареги-
стрировано 76 ЛРПВП, что составляет 3,5% ветери-
нарных препаратов. Выявлено преобладание 
ЛРПВП отечественного производства, что, вероят-
но, обусловлено реализацией национальной поли-
тики импортозамещения.

Результаты анализа ассортимента зарегистри-
рованных ЛРПВП по составу, показаниям к при-
менению и целевым группам животных демон-
стрируют преимущество в структуре предложений 
ЛРПВП растительных гомеопатических препара-

тов; ЛРПВП в форме растворов для инъекций; 
ЛРПВП, предназначенных в большей мере для 
применения у кошек и собак; комбинированных 
ЛРПВП.

Отмечено также присутствие на фармацевтиче-
ском рынке специфических для ЛРПВП форм выпу-
ска и возможность применения в определённых 
сферах ветеринарной практики только раститель-
ных препаратов.

Полученные результаты могут определить на-
правления оптимизации ассортимента ветеринар-
ных препаратов, соответствующего реальным по-
требностям рынка, в том числе перспективы разра-
ботки новых лекарственных препаратов для ветери-
нарного применения.
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Рис. 4. Распределение ЛРПВП по группам животных.

Рис. 5. Распределение ЛРПВП по составу.
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Введение

Фармакопейные требования определяют подхо-
ды к фармацевтическому анализу и устанавливают 
требования к качеству лекарственных средств (ЛС), 
поэтому они являются ключевым инструментом в 
стандартизации ЛС.

В соответствии с п. 22 ст. 4 Федерального закона 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарствен-
ных средств» (ФЗ-61) качество ЛС — это соответ-
ствие ЛС требованиям фармакопейной статьи (ФС) 

либо, в случае её отсутствия, нормативной докумен-
тации или нормативного документа. Таким обра-
зом, ФС, входящие в состав Государственной фар-
макопеи, являются «ориентиром», определяющим 
требования к качеству ЛС.

Стремительное развитие фармацевтического 
рынка и постоянное расширение номенклатуры на-
ходящихся в обращении ЛС вызывают необходи-
мость регулярного анализа состояния Государствен-
ной фармакопеи и гибкого подхода к определению 
перспективных направлений её развития.
© А. В. Яруткин, В. Л. Багирова, Е. С. Бережная, 2023
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Материалы и методы
Объектами исследований служили:
• Государственная фармакопея XIV издания (да-

лее — ГФ РФ XIV);
• перечень жизненно необходимых и важней-

ших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) для 
медицинского применения  1.

Используемые методы исследования: информа-
ционно-аналитический; системный анализ.

Результаты
Анализ охвата фармакопейными требованиями 

лекарственных средств различного происхождения
Распределение ФС по происхождению использу-

емых в производстве ЛС исходных материалов 
(фармацевтические субстанции и лекарственное 
растительное сырьё) и продукции (лекарственные 
препараты) по состоянию на июль 2022 г. приведено 
в таблице (в порядке убывания количества ФС) и на 
рис. 1, 2.

ФЗ-61 предусмотрены термины «лекарственное 
растительное сырьё» и «лекарственный раститель-
ный препарат»; в общей фармакопейной статье 
ОФС.1.5.1.0001.15 ГФ РФ XIII [4] впервые был до-

полнительно введён термин «фарма-
цевтическая субстанция растительного 
происхождения» [1].

В связи с вышеизложенным для 
проведения корректного сравнения 
охвата фармакопейными требования-
ми в рамках используемой классифика-
ции, приведённой в таблице, количе-
ство ФС на фармацевтические субстан-
ции растительного происхождения и 
лекарственное растительное сырьё 
представляется целесообразным сум-
мировать. Введение такого упрощения 
в используемую в настоящей статье 
терминологию представляется необхо-
димым и целесообразным из-за несо-
вершенства определения ФС, установ-
ленного п. 19 ст. 4 ФЗ-61 и не предусма-

тривающего его распространение на лекарственное 
растительное сырьё. В связи с тем, что доля лекарст-
венных растительных препаратов на отечественном 
рынке составляет примерно 20% [2], расширение 
определения ФС в ФЗ-61 представляется актуаль-
ным и целесообразным.

Распределение количества ФС на фармацевтиче-
ские субстанции и иные исходные материалы, к ко-
торым в рамках данной статьи для наглядности 
сравнительного анализа отнесено лекарственное 
растительное сырьё, показывает, что большинство 
ФС на фармацевтические субстанции и иные ис-
ходные материалы посвящено фармацевтическим 
субстанциям синтетического происхождения, что 
представляется оправданным, поскольку в настоя-
щее время большинство критически значимых для 
системы здравоохранения лекарственных препара-
тов (ЛП) производится из фармацевтических суб-
станций синтетического происхождения, что под-
тверждается подавляющим численным преимуще-
ством ЛП синтетического происхождения в переч-
не ЖНВЛП. Значимость ЛП, включённых в пере-
чень ЖНВЛП, заключается в том числе в охвате 
включёнными в него ЛП практически всех видов 
медицинской помощи, предоставляемой гражданам 
в рамках государственных гарантий, и наличии 
значительного объёма коммерчески доступных 
ЛП [3].

Значительную долю (38%) в ГФ РФ XIV занима-
ют ФС, устанавливающие требования к фармацев-
тическим субстанциям растительного происхожде-

1 Распоряжение Правительства РФ от 12.11.2019 № 2406-р «Об 
утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов, а также перечней лекарственных препа-
ратов для медицинского применения и минимального ассортимен-
та лекарственных препаратов, необходимых для оказания меди-
цинской помощи».

Количество ФС в ГФ РФ XIV на ЛС различного происхождения

Вид ФС Фармацевтические 
субстанции

Иные исходные 
материалы Всего Лекарственные 

препараты Общее

ФС на синтетические ЛС 248 0 248 178 426
ФС на ЛС растительного происхождения и лекарственное расти-
тельное сырьё

7 108 (лекарственное рас-
тительное сырьё)

115 36 151

ФС на иммунобиологические и биотехнологические ЛС 0 0 0 85 85
ФС на ЛС минерального происхождения 41 0 41 17 58
ФС на гомеопатические ЛС 55 0 55 1 56
ФС на ЛС из крови и плазмы крови человека 0 0 0 15 15
ФС на ЛС животного происхождения 1 0 1 8 9

И т о г о… 460 340 800

Рис. 1. Распределение количества ФС на фармацевтические субстанции и иные исходные 
материалы.
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ния и лекарственному растительному 
сырью, а также ФС на гомеопатические 
фармацевтические субстанции. Анализ 
перечня ЖНВЛП показывает, что в нём 
отсутствуют гомеопатические ЛП, а ЛП 
растительного происхождения пред-
ставлены весьма незначительно. В свя-
зи с вышеизложенным в соотношении 
количеств ФС на фармацевтические 
субстанции и иные исходные материа-
лы наблюдается несбалансированность, 
выражающаяся в избыточно высокой 
доле ФС на фармацевтические субстан-
ции растительного происхождения, ле-
карственное растительное сырьё, и го-
меопатические фармацевтические суб-
станции, что представляется целесооб-
разным скорректировать в будущих из-
даниях ГФ РФ за счёт фокуса на разработке требова-
ний на наиболее значимые для здравоохранения 
ЛС.

Результаты анализа распределения количества 
ФС на ЛП демонстрируют преобладание ФС на ЛП 
синтетического происхождения (рис. 2), при этом 
доля ФС на ЛП синтетического происхождения 
близка к доле ФС на фармацевтические субстанции 
синтетического происхождения (53,91%) в распре-
делении, представленном на рис. 1. Характерной 
особенностью требований ГФ РФ XIV является зна-
чительная доля ФС на иммунобиологические и био-
технологические ЛП, что соответствует их востребо-
ванности в здравоохранении и социальной значи-
мости. Иммунобиологические и биотехнологиче-
ские ЛП широко представлены в перечне ЖНВЛП, в 
том числе вакцинами, препаратами иммуноглобу-
линов и препаратами моноклональных антител.

Анализ охвата фармакопейными требованиями 
жизненно необходимых и важнейших 

лекарственных препаратов
Перечень ЖНВЛП представляет собой структу-

рированный в соответствии с анатомо-терапевтиче-
ской-химической классификацией, рекомендован-
ной Всемирной организацией здравоохранения  2, 
список наименований ЛП (международных непа-
тентованных наименований и их комбинаций, груп-
пировочных или химических наименований), а так-
же соответствующих лекарственных форм.

Всего в перечень ЖНВЛП включены 808 наиме-
нований ЛП. В настоящее время в ГФ РФ XIV с учё-
том приложений, содержащих ФС, утверждённые 
после издания ГФ РФ XIV, включает 800 ФС, при 
этом, как указано нами выше, требования к ЛП уста-
навливают всего 340 ФС, при этом далеко не все — к 
ЛП из перечня ЖНВЛП. С точки зрения стандарти-
зации посредством издания фармакопейных требо-
ваний количество позиций в перечне ЖНВЛП не 
полностью отражает количество ФС, которые необ-

ходимо разработать и утвердить для полного охвата 
перечня ЖНВЛП, поскольку ФС содержат перечень 
показателей качества и методов контроля качества 
ЛС и таким образом устанавливают требования к 
конкретным ЛС, а в перечень ЖНВЛП также вклю-
чены наименования, объединяющие несколько ЛП, 
например:

• вакцины в соответствии с национальным ка-
лендарем профилактических прививок и ка-
лендарем профилактических прививок по эпи-
демическим показаниям  3;

• вакцины для профилактики новой коронави-
русной инфекции.

С учётом того, что для указанных групп ЛП в пе-
речне ЖНВЛП не указаны лекарственные формы, и 
в обращении находятся ЛП различных лекарствен-
ных форм, различного состава и назначения, в том 
числе комбинированные вакцины от нескольких за-
болеваний, для стандартизации ЛП, относящихся к 
указанным позициям перечня ЖНВЛП, необходим 
целый ряд ФС.

Обсуждение
В настоящее время утверждены 28 ФС для вак-

цин, предназначенных для профилактики 25 заболе-
ваний, при этом в настоящее время в ГФ РФ XIV от-
сутствуют утверждённые ФС для вакцин против ко-
ронавирусной инфекции, ветряной оспы, пневмо-
кокковой и ротавирусной инфекций.

Разработка фармакопейных требований к вакци-
нам обладает своей спецификой, связанной в том 
числе с наличием в обращении комбинированных 
вакцин для профилактики 3—5 заболеваний одно-
временно, а также большим разнообразием вакцин 
для профилактики коронавирусной инфекции, в 
том числе по механизму действия и составу. Пред-
ставляется целесообразным рассматривать охват 
двух вышеуказанных позиций перечня ЖНВЛП от-

2 World Health Organization. Anatomical Therapeutic Chemical 
(ATC) Classification. URL: https://www.who.int/tools/atc-ddd-toolkit/
atc-classification (дата обращения: 20.12.2022).

3 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 06.12.2021 
№ 1122Н «Об утверждении национального календаря профилакти-
ческих прививок, календаря профилактических прививок по эпи-
демическим показаниям и порядка проведения профилактических 
прививок».

Рис. 2. Распределение количества ФС на ЛП.
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дельно от остальных 806 позиций перечня ЖНВЛП, 
применив подход, предусматривающий оценку 
охвата фармакопейными требованиями по профи-
лактируемым заболеваниям. Доля заболеваний, вак-
цины для профилактики которых охвачены фарма-
копейными требованиями, составляет 86,21%, что в 
целом свидетельствует о высоком показателе стан-
дартизации данной группы ЛП. Анализ охвата 
остальных 806 позиций перечня ЖНВЛП показал, 
что для значительного количества международных 
непатентованных наименований в перечне ЖНВЛП 
присутствует несколько лекарственных форм ЛП. 
С учётом лекарственных форм общее количество 
ЛП составляет 1543 единицы.

Одна ФС может распространяться на несколько 
лекарственных форм. В таком случае это однознач-
но указывается в первом абзаце ФС, например, в 
ФС.3.1.0019.18 «Гликлазид, таблетки», такое указа-
ние приведено в следующей редакции: «Настоящая 
фармакопейная статья распространяется на лекар-
ственный препарат гликлазид, таблетки (таблетки; 
таблетки с пролонгированным высвобождением)». 
Следовательно, в данном случае одной ФС охваты-
ваются сразу две лекарственные формы ЛП гликла-
зида, включённые в перечень ЖНВЛП.

Анализ охвата перечня ЖНВЛП фармакопейны-
ми требованиями с учётом лекарственных форм ЛП 
показал, что в настоящее время лишь для 117 ЛП из 
1543 приведённых в перечне ЖНВЛП установлены 
отечественные фармакопейные требования, что со-
ставляет 7,58% и является низким показателем, сви-
детельствующим о необходимости целенаправлен-
ной разработки ФС для ЛП из перечня ЖНВЛП в 
ближайшее время, в том числе к утверждению Госу-
дарственной фармакопеи XV издания.

Заключение
Проведённые исследования позволили оценить 

охват отечественными фармакопейными требова-

ниями ЛС различного происхождения и ЛП, вклю-
чённых в перечень ЖНВЛП для медицинского при-
менения.

Установлена необходимость корректировки ис-
пользуемых при разработке фармакопейных требо-
ваний подходов к определению перспективных на-
правлений развития Государственной фармакопеи 
посредством:

• увеличения доли фармакопейных требований 
к фармацевтическим субстанциям синтетиче-
ского происхождения;

• повышения охвата фармакопейными требова-
ниями ЛП из перечня ЖНВЛП для медицин-
ского применения.
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Аннотация. Введение. В период пандемии новой коронавирусной инфекции COVID-19 наблюдалось снижение возможности ока-
зания плановой специализированной медицинской помощи по различным нозологиям. В таких условиях эффективным решением 
становится государственно-частное партнёрство — форма взаимодействия частного капитала и государства. 
Цель: оценить возможность оказания специализированной урологической помощи в условиях стационара государственно-частного 
партнёрства в период пандемии новой коронавирусной инфекции COVID-19. 
Материалы и методы. Представлены показатели использования коечного фонда, хирургической работы отделения, в том числе 
структура операций в разрезе групп операций в отделении Центра урологии и литотрипсии Клинической больницы № 1 «Медси» за 
период с 01.06.2020 по 31.12.2021. 
Результаты. В оцениваемый период за счёт средств ОМС в урологическом отделении частного коммерческого стационара было 
пролечено 757 пациентов в возрасте 18—87 лет, а также выполнена 861 операция (283 — в 2020 г. и 578 — в 2021 г.). 
Выводы. Стационарное урологическое отделение коммерческой клиники может взять на себя оказание специализированной меди-
цинской помощи населению за счёт средств обязательного медицинского страхования, в том числе в условиях пандемии.
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Annotation. Introduction. During the pandemic of the new coronavirus infection COVID-19, there was a decrease in the possibility of 
providing planned specialized medical care for various nosologies. In such conditions, public-private partnership, a form of interaction 
between private capital and the state, becomes an effective solution. 
Objective: to evaluate the possibility of providing specialized urological care in a public-private partnership hospital during the pandem-
ic of the new COVID-19 coronavirus infection. 
Materials and methods. The indicators of the use of the bed fund, surgical work of the department, including the structure of operations 
in the context of groups of operations in the department of the Center for Urology and Lithotripsy of the Clinical Hospital No. 1 «Medsi» 
for the period from 01.06.2020 to 31.12.2021 are presented. 
Results. During the estimated period, 757 patients aged 18—87 years were treated at the expense of the CHI in the urological depart-
ment of a private commercial hospital, and 861 operations were performed (283 — in 2020 and 578 — in 2021). 
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Conclusions. The inpatient urological department of a commercial clinic can take over the provision of specialized medical care to the 
population at the expense of mandatory medical insurance, including in conditions of a pandemic.
K e y w o r d s : public-private partnership; new coronavirus infection; COVID-19; urological care
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Введение
С начала становления и развития рыночной эко-

номики в мире частный капитал в различных фор-
мах взаимодействовал с государством. Сегодня од-
ной из таких форм взаимодействия является госу-
дарственно-частное партнёрство (ГЧП), которое 
представляет собой совокупность форм средне- и 
долгосрочного партнёрства для решения обще-
ственно значимых задач на взаимовыгодных усло-
виях. Форма ГЧП возникла в Великобритании в 
1992 г. — была введена новая модель частной фи-
нансовой инициативы как новая концепция при-
влечения частного капитала для эффективного 
управления государственной собственностью при 
сохранении государственного контроля [1, C. 63—
64]. В России впервые ГЧП на законодательном 
уровне было регламентировано в 2006 г. в Санкт-
Петербурге  1. В настоящее время в России ГЧП реа-
лизуется на основе федерального закона № 224-ФЗ 
от 2015 г.  2 К такому виду взаимодействия присоеди-
нилась в том числе сфера здравоохранения, что по-
зволило более эффективно выполнять возложенные 
на государство функции по осуществлению охраны 
здоровья граждан.

Государственно-частное партнёрство 
в здравоохранении

В 1995 г. в Великобритании Университетским 
колледжем Лондона было проведено исследование, 
которое продемонстрировало, что клиники, работа-
ющие в рамках программы частной финансовой 
инициативы, имеют лучшие, чем клиники, работаю-
щие на государственные субсидии, показатели: пре-
доставляют более качественную медицинскую по-
мощь (МП), имеют более высокие оценки состоя-
ния здоровья пациентов [2, С. 128—132].

Обеспечение МП надлежащего качества требует 
комплекса различных мероприятий, нацеленных на 
улучшение материально-технической базы меди-
цинских учреждений, повышение квалификации 
медицинского персонала, внедрение новых методов 
диагностики и лечения, создания эффективной си-
стемы управления качеством оказания МП [3, С. 4]. 
Развитие и поддержание на надлежащем качествен-
ном уровне системы здравоохранения в России, как 
и в любом другом государстве, возможно только 
при наличии грамотной системы управления и до-
статочного объёма финансирования.

Необходимость развития использования ГЧП в 
сфере здравоохранении в России подтверждает то, 
что в развитых странах около 2/3 проектов в сфере 
здравоохранения реализуются c использованием 
ГЧП. Например, в Великобритании проекты ГЧП, 
реализуемые в здравоохранении, занимают 1-е ме-
сто (123 из 352 проектов), такая же тенденция про-
слеживается в Италии, Канаде и Франции [4, 
С. 10—11].

По данным множества российских исследовате-
лей, использование в современном здравоохране-
нии медицинских технологий и механизмов ГЧП 
расширяет возможности для развития структуры 
учреждений по оказанию МП, диагностики, лечения 
и профилактики заболеваний [5, С. 35—37; 6, 
С. 3127—3130; 7, С. 49—52; 8, С. 77—81]. В 2015 г. 
министр здравоохранения РФ В. И. Скворцова со-
общила, что на начало 2014 г. доля частных органи-
заций, работающих в рамках программы государ-
ственных гарантий по оказанию МП, составила 21%, 
что повышает доступность получения бесплатной 
для населения МП за счёт средств обязательного ме-
дицинского страхования (ОМС)  3.

Меры поддержки здравоохранения в условиях 
пандемии COVID-19

В марте 2020 г. в России начали фиксировать 
случаи выявления новой коронавирусной инфек-
ции 2019-nCoV (COVID-19), число случаев которых 
к апрелю привёл к закрытию и перепрофилирова-
нию различных стационаров под оказание МП 
больным COVID-19 и частичному или полному пре-
кращению оказания МП по другим нозологиям. 
Жители России, особенно крупных городов, стол-
кнулись с проблемами в получении плановой МП, в 
том числе урологической. Согласно распоряжению 
Правительства для оказания МП больным 
COVID-19 было перепрофилировано 29 медицин-
ских учреждений в Москве (федеральные учрежде-
ния Минздрава России, ФМБА, университетские 
клиники, больницы РЖД, РАН, МВД, Минтруда 
России с общим коечным фондом до 10,3 тыс. 
мест)  4, а также 51 учреждение в других регионах 
России (подведомственные Минздраву, ФМБА, Ми-

1 Закон Санкт-Петербурга от 25.12.2006 № 627-100 «Об участии 
Санкт-Петербурга в государственно-частных партнерствах».

2 Федеральный закон от 13.07.2015 № 224-ФЗ «О государственно-
частном партнерстве, муниципально-частном партнерстве в Рос-
сийской Федерации и внесении изменений в отдельные законода-
тельные акты Российской Федерации».

3 Скворцова В. И. Эффективную систему здравоохранения мож-
но развивать только на базе государственно-частного партнерства». 
URL: http://www.vestnikpfo.ru/articles/2015/#!/10170 (дата обраще-
ния: 03.02.2023)

4 Распоряжение Правительства РФ от 02.04.2020 г. № 844-р «Об 
утверждении перечней организаций и их структурных подразделе-
ний, осуществляющих медицинскую деятельность, подведомствен-
ных федеральным органам исполнительной власти, и частных ме-
дицинских организаций, которые перепрофилируются для оказа-
ния медицинской помощи пациентам с подтвержденным диагно-
зом новой коронавирусной инфекции COVID-19 или с подозрени-
ем на новую коронавирусную инфекцию COVID-19 в стационар-
ных условиях».
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нобороны с общим коечным фондом до 4,9 тыс. 
мест)  5. В частности, в Москве под лечение больных 
COVID-19 был перепрофилирован НИИ урологии и 
интервенционной радиологии им. Н. А. Лопаткина, 
Городская клиническая больница № 15 имени 
О. М. Филатова, Московский многопрофильный 
клинический центр «Коммунарка» и др. Замести-
тель министра здравоохранения РФ Е. Г. Камкин на 
Всероссийской конференции «Медицина и каче-
ство-2020» 07.12.2020 в своём докладе «Организация 
медицинской помощи в условиях риска распростра-
нения в Российской Федерации новой коронавирус-
ной инфекции COVID-19» сообщил, что объём ока-
зания высокотехнологичной МП (ВМП) за первые 
10 мес 2020 г. снизился в среднем на 10% по сравне-
нию с аналогичным периодом в 2019 г. Снижение 
объёма ВМП в рамках базовой программы ОМС со-
ставило 11,1% (с 585,15 до 520,24 тыс. случаев), в 
рамках ВМП-II (вне базовой программы ОМС) — 
10,2% (с 420,45 до 377,44 тыс. случаев).

По данным Московского областного медицин-
ского информационно-аналитического центра, в 
стационарах Московской области c 2019 г. в резуль-
тате пандемии наблюдалось уменьшение коечного 
фонда по профилю «урология» с 972 до 752 в 2020 г. 
и незначительный рост до 808 коек в 2021 г. Также 
определяется снижение количества случаев оказа-
ния специализированной урологической МП паци-
ентам с 2019 по 2021 г.: в 2019 г. специализирован-
ная МП по урологии оказана 41 476 пациентам, в 
2020 г. — 30916,5, в 2021 г. — 36 931. Средняя дли-
тельность пребывания на койке составила в 2019 го-
ду 7,2 койко-дня, в 2020 и 2021 — 7,0 и 6,5 койко-
дней соответственно. Оборот койки с 43 в 2019 г. 
уменьшился до 35,9 в 2020 г. и восстановился к ис-
ходному в 2021 г. — 45,5. Среднее число дней заня-
тости койки в году также уменьшилась с 310,4 дня в 
2019 г. до 251,7 и 297,6 дня в 2020 и 2021 гг. соответ-
ственно.

Помимо ограничений, связанных с коечным 
фондом, значимое влияние на доступность МП на-
селению оказывает резко возросшая финансовая на-
грузка на здравоохранение. Согласно проекту бюд-
жета на 2020 г. на здравоохранение планировалось 
выделить 996 млрд руб.  6 По данным Федерального 
фонда ФОМС, на оказание ВМП-II в 2020 г. плани-
ровалось использовать 103,1 млрд руб., что на 2,8% 
больше, чем в 2019 г.  7 Вследствие пандемии 
COVID-19 доля расходов государства на финанси-
рование здравоохранения выросла с 3,86 до 5,8%. 

Расходы федерального бюджета на здравоохранение 
в 2020 г. возросли в сравнении с данными сводной 
бюджетной росписи 2019 г. (745 960,4 млн руб.) на 
17% (636 968,5 млн руб.). Совокупный прирост рас-
ходов бюджетов регионов РФ на раздел «Здравоох-
ранение» составил более 40% [9, С. 74—76].

В. И. Стародубов и соавт. в докладе «Влияние ко-
ронавируса СOVID-19 на ситуацию в россий? ском 
здравоохранении» сообщили о следующих факто-
рах, влияющих на финансовое положение медицин-
ских организаций?  (МО): кредиторская задолжен-
ность МО за прошлые периоды; влияние на эконо-
мику и здравоохранение падения цен на энергоре-
сурсы; проблемы со сбором бюджетных средств и 
средств в системе ОМС; провалы с доходами МО за 
платные услуги; рост цен на товары, работы, услуги, 
потребляемые МО [10, С. 11].

Цель: оценить возможность оказания специали-
зированной урологической МП в условиях стацио-
нара ГЧП в период пандемии COVID-19.

 Материалы и методы
С 01.04.2020 стационар Клинической больницы 

№ 1 «Медси»  8 был полностью перепрофилирован 
для лечения пациентов с новой короновирусной ин-
фекцией СOVID-19. Однако уже с 01.06.2022 в связи 
с возросшей необходимостью оказания специализи-
рованной МП пациентам начали проводиться пла-
новая стационарная урологическая помощь, хирур-
гическое лечение пациентов по профилю «уроло-
гия».

Отделение Центр урологии и литотрипсии Кли-
нической больницы № 1 «Медси» (далее — отделе-
ние) располагается на 27 койках многопрофильного 
стационара. Отделение полностью оснащено необ-
ходимым оборудованием и инструментарием. 
В структурный состав отделения входят кабинет 
эстетической и функциональной урологии, кабинет 
метафилактики мочекаменной болезни. Смотровые 
кабинеты отделения оснащены ультразвуковыми 
аппаратами, эндоскопической смотровой стойкой. 
В повседневной работе отделения используются со-
временные эндоскопические и лапароскопические 
методики лечения заболеваний органов мочеполо-
вой системы у мужчин и мочевой системы у жен-
щин.

Представлены показатели использования коеч-
ного фонда, хирургической работы отделения, в том 
числе структура операций в разрезе групп опера-
ций. Анализируемые показатели рассчитывались в 
абсолютных единицах измерения. Статистическая 
обработка результатов исследования проводилась с 
использованием «Microsoft Excel».

Результаты
За период с 01.06.2020 по 31.12.2021 были проле-

чены за счёт средств ОМС 757 пациентов в возрасте 
18—87 лет (средний возраст 59,7 ± 12,3 года): 262 че-

5 Распоряжение Правительства РФ от 24.04.2020 № 1131-р «Об 
утверждении предварительного перечня медицинских организа-
ций, которые перепрофилируются для оказания медицинской по-
мощи пациентам с подтвержденным диагнозом новой коронави-
русной инфекции COVID-19 или с подозрением на новую корона-
вирусную инфекцию COVID-19 в стационарных условиях по осо-
бому указанию».

6 Федеральный закон от 25.11.2019 «Проект Федерального закона 
„О федеральном бюджете на 2020 год и на плановый период 2021 и 
2022 годов“».

7 Федеральный закон от 28.11.2018 № 433-ФЗ (ред. от 26.07.2019) 
«О бюджете Федерального фонда обязательного медицинского 
страхования на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов».

8 Клиническая больница № 1 «Медси» находится на территории 
Красногорского района МО и проводит лечение пациентов за счет 
средств ОМС напрямую от Территориального фонда ОМС МО.
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ловека за период с 01.06.2020 по 31.12.2020, 495 па-
циентов — за период 01.01.2021 по 31.12.2021.

Распределение количества выполненных хирургических 
вмешательств по нозологиям (коды диагнозов указаны 

по МКБ-10)

МКБ-10 ОМС МКБ-10 ОМС

C53 1 N21 1
C60 8 N23 1
C61 116 N28 20
C62 5 N30 2
C64 57 N32 6
C65 2 N35 4
C66 5 N39 2
C67 129 N40 110
C97 2 N42 1
D30 8 N48 4
D40 7 N50 1
D41 7 N82 1
K43 1 Q61 2
N02 1 Q62 6
N10 3 R32 4
N13 51 S31 2
N20 290 T81 1

Пациенты госпитализировались с диагнозами 
камни почки и мочеточника (n = 292; 38,6%), ЗНО 
(n = 236; 31,2%), гиперплазия предстательной желе-
зы (n = 96; 12,7%), гидронефроз (n = 30; 4,0%), ново-
образования неопределённого и неизвестного ха-
рактера (n = 18; 2,4%), доброкачественные новооб-
разования мочевого пузыря и надпочечников (n = 8; 
1,1%), другие поражения (n = 77; 10,2%).

Оборот койки составил 16,6 и 18,3 человека в год 
соответственно. Общее количество койко-дней за 
период с 01.06.2020 по 31.12.2021 составило 4334. 
Средняя длительность пребывания на койке соста-
вила 5,1 и 4,1 в 2020 и 2021 гг. соответственно.

За период пандемии с 01.06.2020 по 31.12.2021 в 
условиях Центра урологии и литотрипсии Клиниче-
ской больницы № 1 «Медси» за счёт средств ОМС 
была выполнена 861 операция: в 2020 г. — 283, в 
2021 г. — 578. Таким образом, за время пандемии в 
отделении были выполнены оперативные вмеша-
тельства за счёт средств ОМС, что дало возмож-
ность уменьшить нагрузку на государственные МО.

Учитывая стоимость тарифов ОМС, основными 
направлениями хирургической деятельности явля-
ются операции при мочекаменной болезни, онкоу-
рологических заболеваниях и доброкачественной 
гиперплазии простаты (таблица). Так, по поводу 
мочекаменной болезни произведено 290 операций, 
среди которых перкутанная нефролитотрипсия с ли-
тоэкстракцией выполнена в 162 случаях, трансуре-
тральная лазерная эндоскопическая уретеролито-
трипсия — в 59, дистанционная ударно-волновая 
литотрипсия — в 7, ретроградная лазерная фибро-
пиелолитотрипсия — в 8. По онкоурологическому 
профилю выполнено 62 трансуретральных резекций 
мочевого пузыря и 13 радикальных цистэктомий 
с различными типами деривации мочи, 58 ради-
кальных простатэктомий, преимущественно эндо-
видеохирургическим доступом, 48 радикальных 
нефрэктомий и 26 резекций почек, 4 нефруретерэк-
томии с резекцией мочевого пузыря, также преиму-
щественно лапароскопическим доступом. При аде-

номе предстательной железы выполнены 42 трансу-
ретральные резекции простаты и 46 лазерных эну-
клеаций аденомы, 41 трансректальных биопсий 
простаты.

МП в рамках программы ОМС оказывалась па-
циентам из различных регионов России, наиболь-
шее количество было из Московской области — 
380 человек, из Владимирской области — 148, Твер-
ской области — 68, Москвы — 61, Ханты-Мансий-
ского автономного округа.

Обсуждение
Пандемия COVID-19 создала условия, в которых 

потребовалось перепрофилирование большой части 
коечного фонда и сотрудников, участвующих в ока-
зании плановой скорой МП; необходимость пере-
распределения, а также дополнительного финанси-
рования здравоохранения [11].

Создавшийся дефицит финансирования, коечно-
го фонда, медицинского персонала можно воспол-
нить при помощи ГЧП, которое становится одним 
из вариантов привлечения дополнительных денеж-
ных средств, медицинского оборудования и специа-
листов. Согласно ст. 14 ФЗ от 21.11.2011 № 323 «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации» порядок осуществления медицинской дея-
тельности на принципах ГЧП в сфере охраны здоро-
вья граждан является полномочиями федеральных 
органов государственной власти  9. На основании 
этой статьи в 60 субъектах РФ были разработаны ре-
гиональные законы о ГЧП в здравоохранении.

Снижение числа коек по профилю «урология» в 
МО в связи с перепрофилированием вследствие 
пандемии потребовало поиска новых вариантов 
партнёрства с целью обеспечения пациентов необ-
ходимой и качественной МП.

Открытие отделения Центра урологии и лито-
трипсии Клинической больницы № 1 «Медси» дало 
возможность оказать специализированную уроло-
гическую помощь 757 пациентам в период с 
01.06.2020 по 31.12.2021, при этом средняя продол-
жительность пребывания в стационаре была мень-
ше, чем в отделениях Московской области.

Преимущественно оперативные пособия выпол-
нялись по таким нозологиям, как онкоурологиче-
ские заболевания, мочекаменная болезнь, аденома 
предстательной железы. Стоимость тарифов ОМС 
этого периода для лечения пациентов этих групп 
являлась коммерчески интересным для такого ста-
ционара с формой ГЧП. А с учётом снижения коли-
чества коек в стационарах Московской области на-
блюдается социальная необходимость и востребо-
ванность в проведении данных оперативных вме-
шательств среди населения.

Заключение
Таким образом, стационарное урологическое от-

деление коммерческой клиники может оказывать 
МП населению за счёт средств ОМС, в том числе в 

9 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации».
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условиях пандемии, что эффективно дополняет ра-
боту и снижает нагрузку на государственные МО. 
С помощью коммерческой клиники возможно ока-
зание МП пациентам из различных регионов.
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Введение

Каждые 10 лет Всемирная организация здравоох-
ранения (ВОЗ) при поддержке Детского фонда Ор-
ганизации Объединенных Наций проводит ряд на-
учных и общественно-политических мероприятий 
по развитию первичной медико-санитарной помо-
щи (ПМСП), предусмотренных Алма-Атинской де-
кларацией 1978 г. Принятая через 40 лет, в 2018 г., 
Астанинская декларация, наряду с рядом справоч-
ных документов и аналитических материалов, была 
направлена на подтверждение актуальности пробле-
мы ПМСП, а также на обновление концепции её ре-
ализации  1. Аналогичные усилия были предприняты 
в 2008 г. в связи с 30-летием Алма-Атинской декла-
рации  2.

Несмотря на регулярные усилия по обновлению 
видения Алма-Атинской декларации, ни одна стра-

на, не говоря уже о целом мире, не достигла цели 
здравоохранения для всех к 2000 г., определённой в 
Алма-Ате  3. Многие страны успешно реализовали 
направления, изложенные в Декларации. В основ-
ном это страны с высоким уровнем дохода, но есть и 
ключевые истории успеха в странах с низким и 
средним уровнем дохода. И всё же для многих на-
циональных систем здравоохранения стала типич-

1 A vision for primary health care in the 21st century: towards UHC 
and the sustainable development goals. Geneva: World Health Organiza-
tion and United Nations Children’s Fund; 2018. URL: https://
apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/328065/WHO-HIS-SDS-
2018.15-eng.pdf (дата обращения: 12.01.2023)

2 World health report 2008. Primary health care: now more than ever. 
URL: https://www.who.int/whr/2008/en/ (дата обращения: 12.01.2023)

3 World health statistics 2020: monitoring health for the SDGs. Gene-
va: World Health Organization; 2020. URL: https://apps.who.int/iris/bit-
stream/handle/10665/332070/9789240005105-eng.pdf (дата 
обращения: 12.01.2023)
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ной ситуация, при которой ПМСП не получает до-
статочного внимания и развития, что приводит к 
деформациям в доступе к медицинской помощи и 
способствует социальному неравенству. Например, 
в условиях пандемии COVID-19 многие страны упу-
стили из виду услуги и стратегию ПМСП как пер-
вичного средства борьбы со вспышкой заболевания.

Цель работы — обзор основных принципов и 
положений Алма-Атинской декларации и их про-
должения в Астанинской декларации, а также прак-
тики общественного здравоохранения в мировом 
масштабе относительно эффективности предостав-
ления ПМСП в контексте достижения Целей устой-
чивого развития.

В 2018 г. мировое медицинское сообщество отме-
чало 40-ю годовщину Международной конферен-
ции по ПМСП и принятия Алма-Атинской деклара-
ции  4. Декларация оказала влияние на развитие об-
щественного здравоохранения в отношении здоро-
вья для всех через стратегию ПМСП.

Основные идеологические постулаты Деклара-
ции:

• здоровье как право человека;
• сообщества, принимающие решения, влияю-

щие на их здоровье;
• медицинское обслуживание, организованное в 

районах проживания людей;
• скоординированные усилия всего общества по 

созданию здоровья, включая более справедли-
вые социальные и экономические механизмы.

В документе красной нитью также проходит идея 
высокой значимости служб ПМСП. ПМСП высту-
пает субъектом первого контакта, «когда люди обра-
щаются за медицинской помощью, вовлекая свою 
семью и сообщество, решая большинство проблем и 
выступая в качестве опоры системы здравоохране-
ния, направляя пациентов в другие службы, когда 
это необходимо» [1]. Ни один из этих принципов не 
утратил своей актуальности. По своей значимости и 
влиянию на общественное здравоохранение Алма-
Атинская декларация не имеет равных среди других 
деклараций, заявлений и резолюций, ежегодно из-
даваемых ВОЗ.

Ситуация в здравоохранении значительно изме-
нилась с 1978 г. Отчасти «благодаря успехам страте-
гии ПМСП, материнская и детская смертность во 
всём мире резко снизились при снижении относи-
тельного бремени инфекционных заболеваний»  5. 
Однако в настоящее время распространённость не-
инфекционных заболеваний, которые не были упо-
мянуты в Алма-Атинской декларации, обусловлива-
ет «41 миллион смертей в год во всём мире, что со-
ставляет более 70% глобального бремени смертно-
сти от болезней, и поэтому возникает гораздо боль-

шая потребность в оказании услуг по уходу за паци-
ентами с хроническими заболеваниями» [2].

Изменение структуры и распространённости ин-
фекционных и неинфекционных заболеваний во 
многом зависят от качества, стабильности и обеспе-
ченности национальных систем здравоохранения. 
Прежде всего, к факторам, детерминирующим эф-
фективность здравоохранения, с 1978 г. относятся:

• экономический рост (в результате чего по-
мощь стала занимать относительно меньшую 
долю расходной части бюджета здравоохране-
ния в большинстве стран);

• растущее неравенство в некоторых странах;
• снижение показателей рождаемости и популя-

ционное старение;
• социальная нестабильность и дифференциа-

ция доходов;
• развитие пространственной мобильности на-

селения;
• влияние климатических изменений и пробле-

мы ухудшения окружающей среды.
За 40 лет, прошедших после Алма-Атинской кон-

ференции, цифровизация, автоматизация и другие 
технологические инновации открыли широкие воз-
можности для преобразования медицинской помо-
щи, особенно первичной, с улучшением отслежива-
ния состояния здоровья людей и новыми каналами 
предоставления услуг, включая телемедицину. Со-
временные цифровые технологии позволяют в 
определённой степени снизить неравенство в досту-
пе к медицинской помощи, в том числе ПМСП, од-
нако влияние этих технологий нуждается в серьёз-
ных исследованиях и оценке.

Секторы здравоохранения в большинстве стран 
в настоящее время плюралистичны. Коммерческий 
и некоммерческий секторы играют большую роль в 
предоставлении медицинских услуг и производстве 
товаров медицинского назначения, тем самым вно-
сят новые тренды в развитие как рынков медицин-
ских услуг, так и национальных систем государ-
ственного и частного здравоохранения. Часто это 
негативно сказывается на справедливости и обеспе-
чении равенства в доступе к медицинским услугам.

Е. И. Аксенова и соавт. отмечают: «за 40 лет, про-
шедших после Алма-Атинской конференции, уско-
рилось появление новых инфекционных заболева-
ний, доказательством чему является пандемия 
COVID-19. Тем не менее в Алма-Атинской деклара-
ции ничего не говорилось о том, что сейчас называ-
ется безопасностью здоровья, а также о медицин-
ских услугах на уровне населения (иногда их назы-
вают важнейшими функциями общественного здра-
воохранения). В настоящее время растет понимание 
ценности интеграции ПМСП и служб общественно-
го здравоохранения, а также важности укрепления 
ПМСП и роли сообществ в эпиднадзоре за чрезвы-
чайными ситуациями, обеспечении готовности и 
реагировании» [3].

Пытаясь отреагировать на этот изменившийся 
контекст, Астанинская декларация, принятая в 
2018 г., подтвердила принципы Алма-Атинской де-
кларации  6.

4 Всемирная организация здравоохранения. Алма-Атинская де-
кларация. 1978. URL: https://www.who.int/publications/
almaata_declaration_en.pdf?ua = 1 (дата обращения: 12.01.2023)

5 World health statistics 2020: monitoring health for the SDGs. Gene-
va: World Health Organization; 2020. URL: https://apps.who.int/iris/bit-
stream/handle/10665/332070/9789240005105-eng.pdf (дата 
обращения: 12.01.2023)
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Основные компоненты Астанинской декларации:
• ПМСП и основные функции общественного 

здравоохранения как основа интегрированных 
служб здравоохранения;

• наделённые полномочиями люди и сообще-
ства;

• многосекторальная политика и действия.
Первый компонент предполагает, что подход, 

ориентированный на людей, требует, чтобы ПМСП 
оказывалась непосредственно в местах проживания 
людей, а основные функции общественного здраво-
охранения рассматриваются как её неотъемлемая 
часть. Эти функции включают укрепление здоровья 
и эпиднадзор, а также готовность и реагирование на 
чрезвычайные ситуации в области здравоохранения.

Второй компонент ПМСП был сосредоточен на 
праве людей быть автономными и контролировать 
своё здоровье, а также на удовлетворении потребно-
стей людей в области здравоохранения посредством 
пациентоориентированной помощи. Люди нужда-
ются в поддержке для повышения своей медицин-
ской грамотности, чтобы защищать и укреплять 
свое здоровье, делая собственный выбор, а также 
практикуя мероприятия, направленные на здоро-
вьесбережение и формирование здорового образа 
жизни. проводя политику, которая положительно 
влияет на детерминанты здоровья. Люди также 
должны иметь возможность влиять на националь-
ную политику здравоохранения, оказывая содей-
ствие государственным органом власти в принятии 
наиболее эффективных решений с учётом особенно-
стей местного сообщества.

Третий компонент продолжает заявленный в Ал-
ма-Атинской декларации принцип межсектораль-
ного взаимодействия в процессе оказания ПМСП и 
субсидиарную ответственность субъектов за каче-
ство её оказания с позиции обеспечения равного до-
ступа граждан и снижения социального неравен-
ства. «Современная концепция многосекторальных 
действий в рамках ПМСП признает важную роль 
секторов помимо здравоохранения в создании и 
разрушении здоровья, а также необходимость ско-
ординированных действий во всех этих секторах 
для достижения целей в области здравоохранения и 
снижения угроз здоровью, как описано в подходе 
„Здоровье во всех стратегиях“»[4].

Заключение
Алма-Атинская декларация и ПМСП, несмотря 

на нереализованный за прошедшие десятилетия по-

тенциал и противоречия между политическим виде-
нием концепции «здоровье для всех» и механизмом 
реализации ПМСП, являются знаковыми элемента-
ми системы здравоохранения. Необходимо прово-
дить чёткое различие между ПМСП как набором 
ценностей для развития здравоохранения и ПМСП 
как стратегией и пространством реализации. Для 
достижения этого видения требуются политиче-
ские действия.

Необходимо признать и устранить неоднород-
ность условий оказания ПМСП в современном ми-
ре. Социальные и технологические инновации сле-
дует лучше использовать и широко применять, в 
том числе для наращивания потенциала систем 
ПМСП и решения проблем здравоохранения. Субъ-
екты систем здравоохранения, оказывающие ПМ-
СП, нуждаются в участии и руководстве, понима-
нии связей между ними как частями национальных 
систем здравоохранения, чтобы максимально уве-
личить свой вклад в реализацию концепции «здоро-
вье для всех».

Таким образом, Астанинская декларация, явля-
ясь логическим продолжением Алма-Атинской де-
кларации, конкретизирует и снимает двусмыслен-
ность политического видения ПМСП, что крайне 
актуально и даже необходимо для достижения но-
вых принципов ВОЗ и Целей устойчивого развития.
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Введение

Неэффективная координация медицинской по-
мощи и лежащие в её основе неоптимальные про-
цессы совместной работы являются проблемой об-
щественного здравоохранения. Системы оказания 
медицинской помощи являются примером сложных 
организаций, работающих в условиях высоких ста-
вок в динамичной политике и нормативно-право-
вой среде. Координация и предоставление безопас-
ной и высококачественной медицинской помощи 
требуют надёжной командной работы и сотрудни-
чества как внутри, так и за пределами организаци-
онных, дисциплинарных, технических и культурных 
границ.

Одним из факторов, который считается распро-
странённым и способствующим врачебным ошиб-

кам, является фрагментарный характер оказания 
медицинской помощи, т. е. неспособность медицин-
ского персонала оказывать скоординированную ме-
дицинскую помощь, выступая единой командой. 
Следовательно, психологические исследования то-
го, как члены команды образуют сплочённые соци-
альные единицы, взаимозависимо функционируют 
и со временем адаптируются для достижения общих 
целей и управления сложной работой, способствуют 
образовательным, технологическим и перепроекти-
рующим мероприятиям для улучшения оказания 
медицинской помощи, результатов лечения пациен-
тов и, в конечном счете, общественного здравоохра-
нения.

В связи с этим исследование принципов, форм, 
функций, технологий и иных элементов командного 
менеджмента представляется перспективным с точ-
© Г. Б. Падиев, 2023
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ки зрения эффективного управления медицинской 
организацией.

Цель настоящего исследования заключается в 
том, чтобы рассмотреть теоретические аспекты 
формирования и управления медицинскими коман-
дами в рамках командного менеджмента организа-
ций здравоохранения. Работа написана с использо-
ванием метода теоретического обзора научных пу-
бликаций, позволяющего определить основные тео-
ретические положения функционирования меди-
цинских команд и командного менеджмента в орга-
низациях системы здравоохранения.

Эффективная командная работа признана во 
всём мире как важнейший инструмент для построе-
ния системы оказания пациентоориентированной 
медицинской помощи.

Команда может быть определена как «различи-
мый набор из двух или более человек, которые взаи-
модействуют динамично, взаимозависимо и 
адаптивно для достижения общей и ценной цели/
задачи/миссии, которым назначены конкретные ро-
ли или функции для выполнения и которые имеют 
ограниченный срок членства»  1. В этом же докумен-
те определено, что эффективная команда — это та, 
«в которой члены команды, включая пациентов, об-
щаются друг с другом, а также объединяют свои на-
блюдения, опыт и обязанности по принятию реше-
ний для оптимизации ухода за пациентами». Пони-
мание культуры рабочего места и ее влияния на ди-
намику и функционирование команды сделает чле-
на команды хорошим командным игроком.

S. W. Kozlowski и соавт. предлагают определение 
команд, описывая их как «двух или более человек, 
которые социально взаимодействуют (лицом к лицу 
или, всё чаще, виртуально); обладают одной или не-
сколькими общими целями; объединены для вы-
полнения организационно значимых задач; демон-
стрируют взаимозависимость в отношении рабоче-
го процесса, целей и результатов; имеют разные ро-
ли и обязанности; и вместе встроены во всеобъем-
лющую организационную систему с границами и 
связями с более широким системным контекстом и 
средой выполнения задач» [1]. Несмотря на исчер-
пывающий характер, этот подход определяет ко-
манды несколько механистичным образом с точки 
зрения их дизайна с внешней ориентацией. Этому 
взгляду была противопоставлена другая точка зре-
ния, которая рассматривает команды как более ди-
намичные и самостоятельно создаваемые организа-
ции. Это привело S. E. Humphrey и соавт. к опреде-
лению команд как «совокупности взаимозависимых 
отношений и видов деятельности, организующих 
меняющиеся наборы или подмножества участни-
ков, встроенных в более широкую ресурсную и ин-
ституциональную среду и имеющих отношение к 
ней» [2].

С другой стороны, командная работа — это про-
цесс, возникающий в результате взаимодействия, 

установленного между членами команды, и его, по 
мнению E. Salas и соавт., можно определить как «на-
бор взаимосвязанных мыслей, действий и чувств 
каждого члена команды, которые необходимы для 
функционирования в команде и которые в совокуп-
ности способствуют скоординированной, адаптив-
ной работе и достижению поставленных задач, при-
водящих к дополнительным результатам» [3]. Ко-
мандная работа отражает ежеминутное поведение и 
взаимодействия, которые происходят между члена-
ми команды при выполнении задачи. По предложе-
нию E. Salas и соавт., командная работа основывает-
ся на ряде фундаментальных принципов: она харак-
теризуется набором моделей поведения, познаний и 
установок, которые должны быть гибкими и 
адаптивными; члены команды должны контролиро-
вать друг друга и чувствовать себя в безопасности, 
предоставляя обратную связь и комфортно получая 
её; члены команды также должны быть готовы и 
способны оказывать поддержку другим членам ко-
манды в их операциях и деятельности; командная 
работа предполагает чёткое и лаконичное общение; 
члены команды должны быть способны координи-
ровать взаимозависимые действия для принятия 
коллективных мер; командная работа требует ли-
дерства, которое обеспечивает направление, плани-
рование, распределение и координацию деятельно-
сти; и, наконец, командная работа подвержена 
внешним воздействиям, а также требованиям самой 
задачи.

В настоящее время за пациентами редко ухажи-
вает только один медицинский работник. В контек-
сте сложной системы здравоохранения эффектив-
ная командная работа имеет важное значение для 
безопасности пациентов, поскольку она сводит к 
минимуму неблагоприятные события, вызванные 
недопониманием с другими ухаживающими за па-
циентом и непониманием ролей и обязанностей. 
Пациенты, несомненно, заинтересованы в собствен-
ном выздоровлении и также должны участвовать в 
процессе коммуникации с медицинскими команда-
ми для снижения рисков врачебных ошибок и по-
тенциальных неблагоприятных побочных эффек-
тов.

«Один всезнающий врач или частная медсестра, 
жившая в сообществе в «старые добрые времена», 
заботились о людях, и к любому из них было очень 
легко обратиться при необходимости в любое время 
суток» [4]. С тех пор здравоохранение сильно изме-
нилось, ускорив темпы трансформации за послед-
ние 20 лет в несколько раз. В настоящее время счи-
тается нежелательным практиковать изолирован-
ную медицинскую помощь, поскольку она может 
подвергать пациента риску  2. Современное здраво-
охранение быстро развивается, выступает движу-
щей силой перехода практикующих врачей «от со-

1 World Health Organization. Being an effective team player. URL: 
http://www.who.int/patientsafety/education/curriculum/who_mc_topic-
4.pdf (дата обращения: 12.03.2023).

2 Gawande A. Cowboys and Pit Crews. Harvard Medical School 
Commencement Address, 2011. URL: https://atulgawande.com/wp-con-
tent/uploads/2011/05/2011-05-26-HMS-Commencement.pdf (дата об-
ращения: 12.03.2023).



— 147 —Здравоохранение и фармацевтическая деятельность Healthcare and pharmaceutical activities
листов к членам команд, которые раз-
деляют общую цель» [5].

Сегодня, по мере того как клиници-
сты и пациенты внедряют новые техно-
логии в процесс оказания медицинской 
помощи, общая скорость изменений в 
системах здравоохранения будет увели-
чиваться. Например, Национальный 
центр обмена информацией о рекомен-
дациях США перечислил более 2700 ре-
комендаций по клинической практике, 
и каждый год публикуются результаты 
более 25 000 новых клинических испы-
таний  3. Ни один практикующий врач 
не может обработать, усвоить и ис-
пользовать всю эту информацию, и по-
требность в специальных знаниях в 
специализированных областях ухода 
для разных членов медицинских ко-
манд стала необходимостью. Сейчас 
необходимо стремиться к совершен-
ству в науке и практике межпрофес-
сионального командного медицинско-
го взаимодействия.

В отрасли здравоохранения суще-
ствует большое разнообразие типов и 
конфигураций команд. Командная работа в здраво-
охранении охватывает широкий спектр — от тесно 
связанных хирургических или травматологических 
бригад до виртуальных команд консультантов, по-
могающих в постановке диагноза, до слабо связан-
ных команд, работающих над лечением хрониче-
ских заболеваний, и даже трансляционных научных 
групп, работающих над объединением исследовате-
лей фундаментальных наук и членов аналитических 
групп. Оказание медицинской помощи включает в 
себя множество профессиональных ролей, выпол-
няемых в различных структурах и выполняющих 
разнообразные задачи. Размеры команд варьируют-
ся от диадных (например, поставщики медицинских 
услуг и пациенты, участвующие в совместном при-
нятии решений) до обширных многогрупповых си-
стем. Медицинские бригады (команды) различают-
ся по большинству характеристик, связанных с эф-
фективностью работы команды, включая диффе-
ренциацию полномочий и навыков, временную ста-
бильность, физическое и временное распределение. 
Медицинские бригады выполняют различные зада-
чи, начиная от решения сложных проблем и плани-
рования (например, постановки диагноза и плани-
рования лечения во время междисциплинарных ра-
ундов) и заканчивая интенсивной психомоторной 
работой, требующей координации (например, хи-
рургические процедуры). Иными словами, команды 
в здравоохранении охватывают весь спектр команд-
ной таксономии.

В системах здравоохранения можно выделить 
различные типы команд (рис. 1).

Существует множество моделей, описывающих 
эффективную командную работу. Исторически 
принципы эффективности командного менеджмен-
та пришли в отрасль здравоохранения из других 
сфер народного хозяйства и включают указанные на 
рис. 2.

Исследование команд, процессов командной ра-
боты и командного менеджмента в здравоохране-
нии важно по двум основным причинам. Во-пер-
вых, качество командной работы связано с каче-
ством и безопасностью систем оказания медицин-
ской помощи. Это даёт возможность команде иссле-
дователей внести свой вклад в решение крупных со-
циальных проблем. Во-вторых, индустрия здравоох-
ранения предоставляет средства для разработки и 
тестирования теорий в широком масштабе в самых 
разных типах команд.

Инструменты улучшения работы команды здра-
воохранения могут быть классифицированы как 
контрольные списки, таблицы целей и анализ случа-
ев. Их цель — улучшить коммуникацию, чётко изло-
жив командные процессы, цели и обсуждение кон-
кретных случаев [7]. Например, стандартизирован-
ные протоколы передачи обслуживания представ-
ляют собой тип структурированного командного 
взаимодействия (т. е. контрольный список), исполь-
зуемый для преодоления потери информации, воз-
никающей между переходами на лечение. Эти про-
токолы способствуют более широкому обмену ин-
формацией и улучшают результаты пациентов, по-
ставщиков и организаций [8].

Инструменты для повышения эффективности 
команды привлекательны, потому что они часто 
представлены как простые и специализированные 

3 Institute of Medicine (US) Committee on Standards for Developing 
Trustworthy Clinical Practice Guidelines. Clinical Practice Guidelines 
We Can Trust Washington (DC): National Academies Press (US); 2011. 
URL: http://www.nap.edu/openbook.php?record_id = 13058&page = R1 
(дата обращения: 12.03.2023).

Рис. 1. Типы медицинских команд [6].
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альтернативы другим, более сложным и трудоемким 
командным мероприятиям, таким как обучение. Ча-
сто предполагается, что они будут поняты и быстро 
приняты. Таким образом, командные инструменты 
внедряются с небольшим количеством инструкций 
по их использованию в повседневной практике [7]. 
Кроме того, персонал может колебаться в принятии 
инструментов и стратегий, пока не поймет их цен-
ность и как в результате изменится рабочий про-
цесс. Инструменты и стратегии улучшения работы 
команды должны быть интегрированы в культуру и 
рабочий процесс подразделения или организации.

Большинство командных исследований в обла-
сти здравоохранения сосредоточено на учреждени-
ях неотложной помощи и тесно связанных коман-
дах действий (например, хирургических бригадах, 
бригадах травматологов и скорой медицинской по-
мощи).

Заключение
Особенности командного менеджмента в здраво-

охранении, описанные в настоящей работе, основа-
ны главным образом на исследованиях медицин-
ских бригад и внедрения принципов командной ра-
боты в условиях неотложной медицинской помощи. 
Однако, благодаря углублению исследовательского 
фокуса относительно принципов и факторов эф-
фективности команд и процессов совместной рабо-
ты в более сложных организационных системах, ко-

торые должны работать взаимозависи-
мо в течение более длительного перио-
да времени, представляется возмож-
ным лучше управлять качеством оказа-
ния медицинской помощи: например, 
создавать медицинские команды в от-
делениях паллиативной помощи для 
неизлечимых пациентов или интегри-
ровать службы охраны психического 
здоровья в рамках первичной медико-
санитарной помощи в региональных 
медицинских учреждениях, в которых 
члены клинической команды могут фи-
зически не находиться рядом с пациен-
тами или друг с другом в силу террито-
риальной удалённости. Исследования 
командного менеджмента могут по-
мочь в решении важных вопросов пу-
тём партнёрства и обучения у других 
исследовательских сообществ, вклю-
чая учёных в области общественного 
здравоохранения, служб здравоохране-
ния и оказания медицинской помощи, 
специалистов по внедрению и других, 
заинтересованных в понимании улуч-
шения командной работы и координа-
ции во всем континууме здравоохране-
ния. Уникальные и сложные конфигу-
рации команды, а также текущие пре-
образования в системах оказания меди-
цинской помощи предоставляют ко-
мандному менеджменту широкие воз-
можности для совершенствования.

Л И Т Е Р А Т У Р А

1. Kozlowski S. W., Ilgen D. R. Enhancing the effectiveness of work 
groups and teams // Psychological Science in the Public Interest. 
2006. Vol. 7, N 3. P. 77—124. doi: 10.1111/j.1529-
1006.2006.00030.x

2. Humphrey S. E., Aime F. Team microdynamics: toward an organ-
izing approach to teamwork // Academy of Management Annals. 
2014. Vol. 8, N 1. P. 443—503. doi: 10.1080/
19416520.2014.904140

3. Salas E., Sims D. E., Burke C. S. Is there a “big five” in teamwork? // 
Small Group Research. 2005. Vol. 36, N 5. P. 555—599. doi: 
10.1177/1046496405277134

4. Mitchell P., Wynia M., Golden R. et al. Core principles and values 
of effective team-based health care: discussion paper. Washington; 
2012.

5. Babiker A., El Husseini M. E., Al Nemri A. et al. Health care profes-
sional development: Working as a team to improve patient care // 
Sudan J. Paediatr. 2014. Vol. 14, N 2. P. 9—16.

6. Buljac-Samardzic M., Doekhie K. D., van Wijngaarden, J. D. Inter-
ventions to improve team effectiveness within health care: a system-
atic review of the past decade // Human Resources for Health. 2020. 
Vol. 18, N 1. P. 1—42.

7. Keebler J. R., Dietz A. S., Lazzara E. H. et al. Validation of a team-
work perceptions measure to increase patient safety // BMJ Qual. 
Saf. 2014. Vol. 23, N 9. P. 718—726. doi: 10.1136/bmjqs-2013-
001942

R E F E R E N C E S

1. Kozlowski S. W., Ilgen D. R. Enhancing the effectiveness of work 
groups and teams. Psychological Science in the Public Interest.
2006;7(3):77—124. doi: 10.1111/j.1529-1006.2006.00030.x

2. Humphrey S. E., Aime F. Team microdynamics: toward an organiz-
ing approach to teamwork. Academy of Management Annals. 
2014;8(1):443—503. doi: 10.1080/19416520.2014.904140

Рис. 2. Принципы эффективности командного менеджмента.



— 149 —Здравоохранение и фармацевтическая деятельность Healthcare and pharmaceutical activities
3. Salas E., Sims D. E., Burke C. S. Is there a “big five” in teamwork? 
Small Group Research. 2005;36(5):555—599. doi: 10.1177/
1046496405277134

4. Mitchell P., Wynia M., Golden R. et al. Core principles and values 
of effective team-based health care: discussion paper. Washing-
ton; 2012.

5. Babiker A., El Husseini M. E., Al Nemri A. et al. Health care profes-
sional development: Working as a team to improve patient care. 
Sudan J. Paediatr. 2014;14(2):9—16.

6. Buljac-Samardzic M., Doekhie K. D., van Wijngaarden, J. D. Inter-
ventions to improve team effectiveness within health care: a sys-
tematic review of the past decade. Human Resources for Health.
2020;18(1):1—42.

7. Keebler J. R., Dietz A. S., Lazzara E. H. et al. Validation of a 
teamwork perceptions measure to increase patient safety. BMJ 
Qual. Saf. 2014;23(9):718—726. doi: 10.1136/bmjqs-2013-
001942

Автор заявляет об отсутствии конфликта интересов.
The author declares no conflicts of interests.

Статья поступила в редакцию 09.09.2022; одобрена после рецензирования 06.10.2022; принята к публикации 29.03.2023.
The article was submitted 09.09.2022; approved after reviewing 06.10.2022; accepted for publication 29.03.2023.



Ремедиум. 2023. Т. 27, № 2. — 150 — Remedium. 2023. Vol. 27, no. 2.
Вопросы экономики, права, этики, психологии

О б з о р н а я  с т а т ь я
УДК 658.5.011/615
doi:10.32687/1561-5936-2023-27-2-150-160

Проблемы адаптации текста правил надлежащей производственной практики 
Евросоюза к фармацевтическому рынку Евразийского экономического союза

Андрей Петрович Мешковский1, Наталья Валерьевна Пятигорская2, 
Василий Викторович Беляев3, Жанна Игоревна Аладышева4, 

Валерий Васильевич Береговых5, Галина Эдуардовна Бркич6, Наталья Сергеевна Николенко7, 
Ольга Всеволодовна Филиппова8, Сергей Владимирович Грейбо9, 

Екатерина Игоревна Нестеркина10, Софья Александровна Лосева11, 
Марина Максимовна Маршалова12, Сергей Андреевич Еремеев13

1—13Первый Московский государственный медицинский университет имени И. М. Сеченова 
(Сеченовский Университет), Москва, Россия

1meshkvskijj@mail.ru, https://orcid.org/0000-0002-6016-3237
2pyatigorskaya_n_v@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0003-4901-4625

3belyaev_v_v_1@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0002-3011-9390
4zhaladysheva@gmail.com, https://orcid.org/0000-0002-2441-3542

5ber2742@gmail.com, https://orcid.org/0000-0002-0210-4570
6brkich_g_e@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0002-3469-9062

7nikolenko_n_s@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0001-5567-8570
8filippova_o_v_3@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0001-9470-6335

9greybo_s_v@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0002-0120-9899
10nesterenkina_e_i@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0003-4102-4394

11loseva_s_a@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0003-2294-4566
12marshalova_m_m@staff.sechenov.ru, https://orcid.org/0000-0002-5281-7771

13s.eremeev@gmail.com, https://orcid.org/0000-0001-6408-976X

Аннотация. Полный переход к единому фармацевтическому рынку Евразийского экономического союза (ЕАЭС) должен завер-
шиться в 2025 г. В настоящее время продолжается разработка недостающих нормативных и методических материалов по регулиро-
ванию оборота лекарственных средств в ЕАЭС, в том числе Правил надлежащей производственной практики (GMP). Эти Правила 
задумывались как адаптированный перевод соответствующего Руководства Евросоюза, однако имеются определённые отличия от 
западноевропейского прототипа. В статье рассматриваются существенные отличия, затрагивающие четыре аспекта Правил GMP: 
порядок выпуска фармацевтических субстанций, механизм сертификации серий, роль Правил GMP в контроле качества импорти-
руемых лекарственных препаратов и обеспечение качества в процессе производства препаратов для клинических исследований 
(КИ). 
Согласно Правилам GMP ЕАЭС серии активных фармацевтических субстанций выпускаются уполномоченным лицом, тогда как в 
странах Евросоюза и во многих других государствах эта процедура осуществляется службой качества. Документирование решения 
уполномоченного лица о выпуске серий лекарственных препаратов по Правилам GMP ЕАЭС предусматривает выдачу подтвержде-
ния о соответствии серии установленным требованиям. Однако в странах Европейского союза (ЕС) решение о выпуске серии доку-
ментируется в форме внесения записи в реестр или иную базу данных. По правилам ЕС выпуск в оборот поступивших по импорту 
серий готовых лекарственных средств осуществляется в стране-получателе, после перемещения товара через внешнюю таможенную 
границу Евросоюза. В странах ЕАЭС серии импортируемых препаратов контролируются, сертифицируются и выпускаются в стране 
производства. В Правилах GMP ЕАЭС о производстве препаратов для КИ, включая основной текст Правил GMP и Приложение 
№ 13, допущен ряд неточностей в переводе и интерпретации исходного документа Евросоюза. Так, вместо разрешения КИ препара-
та имеется ссылка на Протокол КИ. Термин product specification file переведён как «досье на исследуемый препарат». 
Наиболее актуальным направлением в ходе пересмотра ранее принятых нормативных и методических документов общего Евразий-
ского рынка лекарственных средств авторы видят в определении роли уполномоченного лица в выпуске серий активных фармацев-
тических субстанций и порядок сертификации серий импортируемых лекарственных препаратов. Также заслуживает внимания за-
дача обновления требований GMP к производству препаратов, изучаемых в КИ.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : лекарственный препарат; правила надлежащей производственной практики; GMP; Уполномоченное лицо; сертификация 
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Annotation. Full transition to the single pharmaceutical market of the Eurasian Economic Union (EAEU) should be completed in 2025. 
Currently, the development of missing regulatory and methodological materials for regulating the circulation of medicines in the region, 
including the Current Good Manufacturing Practice (GMP) Regulations, continues. These Rules were conceived as an adapted translation 
of the relevant EU Guidelines, but there are certain differences from the Western European prototype. The article discusses significant dif-
ferences affecting four aspects of GMP: the procedure for release of pharmaceutical substances, the mechanism of batch certification, the 
role of GMP in quality control of imported medicines and quality assurance in the production process of drugs for clinical trials. 
According to the Eurasian GMP Rules, Qualified Person is responsible for batch release of active pharmaceutical ingredients, while in the 
EU countries and in many other states this procedure is responsibility of the Quality Service. The decision of the qualified person on the 
batch release of medicines is documented with Certificate of Eurasian GMP compliance. However, in EU countries, the decision to release 
a batch is documented in the form of a record in a register or other database. According to the EU rules, the release of imported batches 
of finished pharmaceutical products into circulation is carried out in the recipient country, after drug products are moved across the EU's 
external customs borders. In the EAEU countries, the batches of imported drugs are controlled, certified and released in the country of 
production. The EAEU GMP Rules for the production of drugs for clinical trials, including the main text of the Rules and Appendix No. 13, 
contain a number of errors in translation and interpretation of the original EU standard. For example, instead of Clinical Trials Authoriza-
tion of the drug, there is a link to the Clinical Trial Protocol. The original term «product specification file» is translated as «investigational 
drug dossier». 
The authors see the most relevant direction in the course of revising the previously adopted regulatory and methodological documents 
of the common Eurasian drug market in determining the role of a qualified person in the batch release of active pharmaceutical ingredi-
ents and setting the procedure for certification of batches of imported finished medicinal products. Also noteworthy is the task of updat-
ing the GMP requirements for the production of drugs studied in clinical trials..
K e y w o r d s : medicinal product; Good Manufacturing Practices; GMP; qualified person; batch certification; investigational medicinal product; investigational 

medicinal product dossier
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Введение
Отраслевая регуляторная система Евразийского 

экономического союза (ЕАЭС) начала создаваться в 
2014 г. Важнейшие регуляторные механизмы этой 
системы — гармонизированные во всех государ-
ствах участниках ЕАЭС государственная регистра-
ция лекарственных препаратов (ЛП) и инспектиро-
вание производителей на соответствие требований 
Правил надлежащей производственной практики 
(далее Правила GMP) применяются в настоящее 
время. Полный переход к единому фармацевтиче-
скому рынку и общей регуляторной сфере должен 
завершиться в 2025 г. Государствами — членами 
ЕАЭС ведётся разработка недостающих норматив-
ных и методических документов по регулированию 
оборота лекарственных средств, также начат пере-

смотр ранее принятых актов, составляющих право 
ЕАЭС с учётом появления новых международных 
документов.

Указанная нормативная база разрабатывается на 
основе передовых международных фармацевтиче-
ских практик, руководств и рекомендаций. Наибо-
лее широко в этом плане используются документы 
Евросоюза. Наряду с этим принимаются во внима-
ние руководства ICH  1, рекомендации ВОЗ, Органи-

1 International Council for Harmonisation of Technical Requirements 
for Pharmaceuticals for Human Use (Международный совет по гармо-
низации технических требований к лекарственным средствам для 
медицинского применения) — международная организация, разра-
батывающая методические руководства по разработке и тестирова-
нию лекарственных препаратов и активных фармацевтических суб-
станций.
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зации экономического развития и сотрудничества и 
Международного общества фармацевтического ин-
жиниринга. Такое последовательное сближение 
требований с международно признанными доку-
ментами и устранение различий в регуляторной 
практике, затрудняющих международную торговлю, 
способствует повышению конкурентоспособности 
производимой в ЕАЭС фармацевтической продук-
ции и выход её на мировой рынок наряду с обеспе-
чением доступа населения к безопасным, эффектив-
ным и качественным ЛП. Согласно Стратегическим 
направлениям развития Евразийской экономиче-
ской интеграции (Решение Высшего совета ЕАЭС от 
11.12.2020 № 12 «О Стратегических направлениях 
развития евразийской экономической интеграции 
до 2025 года», Распоряжение Совета Евразийской 
экономической комиссии от 05.04.2021 № 4 «О пла-
не мероприятий по реализации Стратегических на-
правлений развития евразийской экономической 
интеграции до 2025 года») необходимо обеспечить 
интеграцию общего рынка лекарственных средств 
ЕАЭС в международный фармацевтический рынок, 
создать механизмы стимулирования промышлен-
ной кооперации и содействия повышению экспорта 
продукции производителей и привлекательности 
внутреннего рынка для внешних инвестиций.

Для интеграции национальных или региональ-
ных регуляторных систем с международными нор-
мами используют различные подходы: во-первых, 
принятие нормативных правовых актов, аутентич-
ных международным; во-вторых, адаптация между-
народных документов к локальным условиям и, на-
конец, самостоятельная разработка регуляторных 
документов на основе общих принципов без учёта 
оригинального текста международного документа, 
включая существенное изменение формулировок, 
изъятие отдельных положений, добавление новых 
элементов. При этом отступления, как правило, 
вносятся исходя из соображений экономической 
целесообразности, сохранения национального суве-
ренитета, соответствия традициям и т. п. Они могут 
также являться следствием ошибок в понимании 
международных документов.

Преимуществами нормативных правовых актов, 
создаваемых в рамках первого и второго подходов, 
являются учёт и использование достигнутого уров-
ня научных знаний и опыта (уровень state of the art). 
Эффективность описываемых в таких документах 
правил и требований, как правило, уже апробирова-
на в ряде стран. Нормативные правовые акты этого 
типа создают прочную основу для поддержки 
экспорта соответствующей продукции по всем ази-
мутам, т. е. в государства с различным уровнем раз-
вития экономики и систем государственного регу-
лирования. Нормативные правовые акты, получен-
ные в результате применения третьего подхода, как 
правило, не позволяют реализовать вышеуказан-
ные поставленные задачи, в том числе укрепление 
экспортного потенциала продукции.

Правила GMP представляют собой критически 
важный инструмент, и интеграция этого документа 
с международно признанными нормами должна 

способствовать решению задач, поставленных в 
Стратегических направлениях развития Евразий-
ской экономической интеграции. Следует подчер-
кнуть, что нетарифные барьеры в международной 
торговле, такие как требования к качеству, не могут 
быть преодолены частично. Иначе говоря, здесь 
действует принцип «всё или ничего». Например, не-
достаточный уровень соблюдения Правил GMP, за-
явленных страной-заказчиком с развитой отрасле-
вой регуляторной системой, обычно ведёт не к со-
кращению объёма экспорта медикаментов в эту 
страну, но полностью исключает возможность реги-
страции препаратов в ней, а следовательно, и 
экспорта. Также неудачная интеграция будет пре-
пятствовать признания на мировом уровне высокой 
эффективности существующих в ЕАЭС механизмов 
регулирования оборота фармацевтической продук-
ции.

В настоящей статье приводится анализ отдель-
ных разделов Правил GMP ЕАЭС в сопоставлении с 
нормативными правовыми актами Евросоюза, ис-
пользованными при их разработке, с целью опреде-
ления путей дальнейшей конвергенции важного ме-
ханизма регулирования ЛП ЕАЭС с международно 
признанными нормами как необходимого условия 
расширения экспортных возможностей фармацев-
тической промышленности евразийского региона.

Проблемы влияния отличий требований GMP 
ЕАЭС от соответствующих нормативных правовых 
актов Евросоюза на эффективность или безопас-
ность производимых ЛП в рамках данной работы не 
рассматривались.

При разработке Правил надлежащей производ-
ственной практики ЕАЭС  2 за основу были взяты 
Правила GMP Евросоюза  3. Можно считать, что в 
целом евразийские правила GMP отвечают требова-
ниям, отражённым в соответствующих документах 
ЕС. Вместе с тем в силу ряда причин имеются опре-
делённые отличия этих Правил от их западноевро-
пейского прототипа. Одна из причин имеет объек-
тивный характер: это необходимость адаптации тек-
стов ЕС в связи с существенными различиями об-
щего и отраслевого законодательства двух экономи-
ческих объединениях стран.

Поясним, что правовой базой нормативных пра-
вовых актов фармацевтического сектора ЕС явля-
ются директивы и постановления — наднациональ-
ные акты, обязательные для исполнения всеми госу-
дарствами ЕС. Важнейшими из числа связанных с 
правилами GMP следует считать:

• Директивы 2003/94/EC  4 и (EU) 2017/1572  5;
• Постановления (EU) 536/2014  6, (EU) 2017/

1569  7;

2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей производ-
ственной практики Евразийского экономического союза».

3 EudraLex. Volume 4. Good Manufacturing Practice (GMP) guide-
lines. URL: https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eu-
dralex-volume-4_en

4 Commission Directive 2003/94/EC of 8 October 2003 laying down 
the principles and guidelines of good manufacturing practice in respect 
of medicinal products for human use and investigational medicinal 
products for human use.
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• отдельные положения Кодекса Европейского 
Сообщества о ЛП для медицинского примене-
ния  8, в первую очередь статьи 48, 50 и 51.

В праве ЕАЭС аналогичных актов нет. По этой 
причине при переводе на русский язык Правил 
GMP ЕС встречающиеся в них ссылки на директивы 
и постановления заменяются различными форму-
лировками с учётом правовой ситуации в государ-
ствах — членах ЕАЭС. Следует отметить, что в 
практическом плане эти отличия не представляются 
существенными.

Более значительные отличия возникают в связи с 
недостаточным пониманием разработчиками актов 
ЕАЭС используемых в зарубежных странах регуля-
торных механизмов. Одним из следствий этого яв-
ляется некорректный перевод ключевых англоязыч-
ных терминов, что приводит к искажению процес-
сов и процедур, содержащихся в оригинальном тек-
сте.

На это в ряде случаев накладывается отставание 
в обновлении текста Правил GMP [1]. Соответству-
ющие требования ЕС постоянно пересматриваются, 
тогда как в Правилах GMP ЕАЭС отдельные разде-
лы не обновляются достаточно долго. Так, Прило-
жения № 15 «Qualification and Validation. EudraLex 
Volume 4. EU Guidelines for Good Manufacturing 
Practice for Medicinal Products for Human and Veteri-
nary Use» и № 16 «Certification by a Qualified Person 
and Batch Release. EudraLex Volume 4. EU Guidelines 
for Good Manufacturing Practice for Medicinal Prod-
ucts for Human and Veterinary Use» к Правилам GMP 
ЕС о валидации и о сертификации серий уполномо-
ченными лицами (УЛ) были пересмотрены в 2015 г. 
В Решении ЕЭК от 03.11.2016 № 77 ЕАЭС Приложе-
ние № 15 было обновлено только в 2021 г., а Прило-
жение № 16 ещё пересматривается.

Ниже рассматриваются существенные отличия, 
затрагивающие 4 аспекта Правил GMP:

1) порядок выпуска фармацевтических субстан-
ций;

2) механизм сертификации серий;
3) роль Правил GMP в контроле качества импор-

тируемых ЛП;
4) обеспечение качества в процессе производства 

препаратов для клинических исследований 
(КИ).

Первые три из них связаны с функциями УЛ.
Безусловно, существуют и другие отличия Пра-

вил GMP ЕАЭС от Правил GMP Евросоюза. В пер-
вую очередь это касается Приложения № 1, устанав-

ливающего требования к производству стерильных 
препаратов. В Правилах GMP Евросоюза это прило-
жение недавно пересмотрено с учётом новых поло-
жений, отражённых в документах ИСО и PIC/S по 
данной теме. Следует ожидать, что обновленные 
требования будут рассмотрены и прокомментиро-
ваны специалистами соответствующего профиля го-
сударств — членов ЕАЭС.

Выпуск активных фармацевтических субстанций
Согласно Правилам GMP ЕС сфера деятельности 

УЛ ограничивается производством готовых препа-
ратов. На это обращалось внимание в ряде отечест-
венных публикаций [2, 3]. Активные фармацевтиче-
ские субстанции (АФС), в отличие от этого, могут 
выпускаться по решению службы качества произво-
дителя, как это делалось в СССР, а также в России 
до перехода отрасли на работу по Правилам GMP 
[4]. Этот же порядок предусмотрен Правилами 
GMP международных организаций PIC/S и ВОЗ.

Следует отметить, что в нормативных правовых 
актах Евросоюза отсутствует прямое указание на не-
применимость положений о функциях УЛ к произ-
водству субстанций [5]. Такая трактовка определя-
ется, прежде всего, общей идеологией отраслевой 
регуляторной системы, согласно которой активные 
фармацевтические субстанции являются не ЛП, а 
сырьём для их производства или изготовления.

После окончания Второй мировой войны повсе-
местно считалось, что лечат (или оказывают профи-
лактическое действие) именно АФС [6, 7]. С этих 
позиций промышленное производство готовых до-
зированных форм на их основе рассматривалось, 
скорее, как дополнительная услуга системе фарма-
цевтического снабжения, медицинским работни-
кам и пациентам, облегчающая распределение, от-
пуск и применение медикаментов.

В дальнейшем, однако, в связи с бурным разви-
тием теории и практики КИ новых субстанций эти 
представления изменились. Увеличение числа субъ-
ектов испытаний одной субстанции, продление сро-
ков испытаний, введение практики многоцентро-
вых, в том числе международных исследований 
привело к необходимости использования большого 
числа образцов для КИ и, соответственно, их нара-
ботки промышленными методами [8]. Это повлекло 
за собой применение вспомогательных веществ для 
обеспечения технологичности производственных 
процессов и стабильности готовой продукции. Од-
новременно выявилась зависимость клинических 
свойств многих препаратов промышленного произ-
водства от особенностей прописи и технологии по-
лучения (проблема биодоступности).

В результате было признано, что в КИ изучаются 
не субстанции per se («в чистом виде»), а ЛП, произ-
ведённые промышленностью по определённому со-
ставу и по конкретной технологии. Соответственно, 
и в медицинскую практику по результатам исследо-
ваний вводятся препараты именно этой категории, 
получившие название «лекарственные или фарма-
цевтические продукты». В рамках такого подхода 

5 Commission Directive (EU) 2017/1572 of 15 September 2017 sup-
plementing Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the 
Council as regards the principles and guidelines of good manufacturing 
practice for medicinal products for human use.

6 Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the 
Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for hu-
man use, and repealing Directive 2001/20/EC.

7 Commission delegated regulation (EU) 2017/1569 of 23 May 2017 
supplementing Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parlia-
ment and of the Council by specifying principles of and guidelines for 
good manufacturing practice for investigational medicinal products for 
human use and arrangements for inspections.

8 Директива 2001/83/ЕС от 06.11.2001 c поправками и дополнени-
ями.
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считается, что новые АФС одобряются косвенно: 
через регистрацию содержащих их продуктов.

Соображения и рекомендации на эту тему неод-
нократно формулировались профильными между-
народными организациями: ВОЗ, Международной 
медицинской ассоциацией, ICH, регуляторными ор-
ганами ЕС. В публикациях отечественной фарма-
цевтической отрасли разъяснялся смысл термина 
«лекарственный продукт», обращалось внимание на 
его широкое распространение в мировой практике 
и на целесообразность использования в отечествен-
ной регуляторной практике [9—12]. Термин «лекар-
ственный (фармацевтический) продукт» встречает-
ся в отдельных публикациях и документах, хотя и не 
получил официального признания. Вместе с тем 
специалисты отрасли часто используют зонтичный 
термин «лекарственное средство» вместо более кон-
кретных терминов: АФС, ЛП, фармацевтический 
продукт.

Заглавие Европейских Правил GMP: «Руковод-
ство ЕС по надлежащей производственной практи-
ке лекарственных продуктов для медицины и вете-
ринарии» указывает на то, что они в целом адресо-
ваны производителям готовых лекарственных 
средств. Во вступительной части нормативного пра-
вового акта его структура характеризуется следую-
щим образом: «Руководство представлено в трёх ча-
стях и дополняется рядом приложений. Часть I опи-
сывает принципы GMP для производства лекарст-
венных продуктов. В Части II изложены правила 
GMP для АФС, используемых как исходные матери-
алы. Часть III содержит документы, разъясняющие 
регуляторные ожидания». Из этого можно заклю-
чить, что принципы GMP относятся к производству 
ЛП и что требования, касающиеся АФС, выделены в 
самостоятельный раздел Правил GMP.

Этот вывод подтверждают и содержащиеся в 
Правилах конкретные формулировки, относящиеся 
к сертификации и выпуску серий. Так, в подпункте 
(xv) п. 1.4 Главы 1 «Фармацевтическая система каче-
ства» указано: «Лекарственные продукты не прода-
ются и не поставляются до того, как Уполномочен-
ное лицо не сертифицирует каждую серию».

Следует также обратить внимание на формули-
ровки Приложения № 16, во вступительной части 
которого указано: «Это Приложение содержит ука-
зания в части сертификации Уполномоченным ли-
цом и выпуска серий в пределах Европейской эко-
номической зоны лекарственных продуктов для ме-
дицинских целей и ветеринарии».

В этой связи можно вспомнить историю пере-
смотра Правил GMP. В его ранних версиях все тре-
бования относились к производству дозированных 
лекарственных форм. Затем было добавлено прило-
жение № 18, отражавшее особенности производства 
АФС. В рамках такой структуры Правил GMP пред-
ставлялось очевидным, что его основная часть и все 
другие приложения касаются лекарственных форм, 
за исключением субстанций. В 2005—2006 гг. прило-
жение № 18 было расширено и перенесено в основ-
ной текст Правил. Во избежание путаницы между 
требованиями, применимыми к лекарственным 

формам и к субстанциям, существовавший ранее 
текст основного раздела стал обозначаться как 
Часть I. При этом сохранился принцип увязки всех 
приложений именно с этой частью документа. В пе-
ресмотренной структуре Правил GMP требования к 
производству субстанций изложены в Части II. Этот 
раздел, исходя из его содержания, можно рассма-
тривать как самостоятельные требования. В его тек-
сте нет упоминаний об УЛ.

Очевидно, эти особенности Правил GMP ЕС не 
были учтены при его переводе и использовании в 
качестве основы для составления евразийского нор-
мативного правового акта. В тексте Правил GMP 
ЕАЭС название первого раздела сформулировано 
следующим образом: «I. Основные требования»  9. 
Ничем не оправданное сокращение заголовка сдела-
ло его менее понятным: исчезло указание на то, к 
чему относятся требования. Как следствие положе-
ния данного раздела, в том числе порядок выпуска 
серий, стали ошибочно трактоваться как относящи-
еся не только к ЛП, но и к АФС.

Как отмечено выше, при разработке Правил 
GMP ЕАЭС применялся подход адаптации между-
народных нормативных документов к локальным 
условиям. Однако в данном случае, как представля-
ется, произошло неоправданное ужесточение требо-
ваний, по-видимому, в результате технической 
ошибки в переводе и интерпретации европейского 
нормативного правового акта. В результате произ-
водители субстанций государств — членов ЕАЭС 
ставятся в неравноправные условия в сравнении с 
производителями в третьих странах.

Процедура сертификации и выпуска серий 
Уполномоченным лицом

Продолжая тему роли и функций УЛ, отметим 
неточности и ошибки в Правилах GMP ЕАЭС в ча-
сти перевода и трактовки европейских норматив-
ных правовых актов, касающихся этого раздела 
Правил GMP. В оригинале Приложение № 16 назы-
вается «Certification by a Qualified Person and Batch 
Release». Такое название указывает на то, что речь 
идёт об единой процедуре, состоящей из двух эта-
пов: сертификации и выпуска серии продукта в об-
ращение. Различие между этапами в том, что рабо-
ты на первом этапе осуществляет только УЛ, тогда 
как во втором участвуют и другие работники пред-
приятия.

В документе ЕАЭС соответствующее Приложе-
ние имеет следующее заглавие: «Требования к под-
тверждению УЛ соответствия серии продукции с 
целью её выпуска». А сама процедура состоит из од-
ного этапа, поскольку этап «выпуск серии» из неё 
исключен и обозначен как цель процедуры. При 
этом слово «certification» в названии было переведе-
но как подтверждение соответствия. Однако в раз-
деле 7 «Термины и определения» тот же термин 
«certification» был переведён уже как оценка соот-

9 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей производ-
ственной практики Евразийского экономического союза».
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ветствия. А в п. 4.3 слово «confirmation» (из п. 1.4.2 
европейских правил), означающее «подтвержде-
ние», переведено как «заключение». Подобные не-
точности перевода затрудняют понимание апроби-
рованной за рубежом процедуры сертификации и 
выпуска серий, а соответственно, её надлежащее вы-
полнение уже в Правилах GMP ЕАЭС.

Следует подчеркнуть, что в нормативных доку-
ментах ЕС по GMP термин «certification» имеет 
специфическое значение. Это не выдача сертифика-
та или иной разрешительной бумаги, например, на 
выпуск серии. В данном контексте «certification» 
означает внесение записи о положительной оценке 
соответствия серии в реестр, журнал учёта или 
иную базу данных, созданную специально для этой 
цели. После внесения записи эта база данных не пе-
редаётся другим лицам, оставаясь в полном распо-
ряжении УЛ. В мировой практике отсутствует поня-
тие «выдача разрешения на выпуск серии» в связи с 
формулировкой, согласно которой УЛ выдаёт раз-
решение на выпуск серии (п. 4.3 Приложения № 16 
к Правилам GMP ЕАЭС). Описанный порядок сер-
тификации серий в значительно большей степени 
отвечает требованиям целостности данных, нежели 
выдача подтверждения, оригинал которого затем 
уходит из сферы ответственности УЛ.

Отметим также, что в действующей версии тек-
ста ЕАЭС (2016 г.) двоякий перевод «certification» 
как подтверждение/оценка соответствия не играл 
существенной роли в практическом плане. Однако в 
готовящейся пересмотренной версии этого прило-
жения ситуация совершенно иная. Обновлённый 
порядок оценки соответствия предусматривает ис-
пользование двух разных процедур: подтверждения 
для частичного производства и сертификации (ина-
че удостоверения: «certain» — уверен) для серии в 
целом. Соответственно, ошибочное использование 
одного термина вместо другого может привести к 
путанице в действиях УЛ, нарушениям Правил 
GMP и, как следствие, неудовлетворительному ин-
спекционному отчёту. Несоблюдение порядка сер-
тификации серий относят к критическим дефектам 
системы качества.

Эти ошибки трактовки оригинального текста, 
очевидно, связаны с не совсем обычной историей 
введения порядка сертификации и выпуска серий 
УЛ в ЕС. Впервые форма сертификации серий путём 
внесения записи в реестр (или иной документ) была 
установлена в 1975 г.  10 вместе с другими базовыми 
требованиями к организации фармацевтического 
производства.

Однако единые региональные правила GMP по-
явились значительно позже — в конце 1980-х гг. 
Важно отметить, что в них не был уточнён порядок 
сертификации серий (имелась только ссылка на Ди-
рективу). Возможная причина в том, что этот поря-
док, установленный европейским отраслевым зако-
нодательством, рассматривался как общепризнан-
ный. За рубежом в подобных случаях часто по умол-
чанию используется понятие «common knowledge» 

(общее знание), означающее, что информация давно 
и широко известна и потому не нуждается в повто-
рении или напоминании.

Та же ситуация повторилась в 2001 г. при подго-
товке текста Приложения № 16 к Правил GMP ЕС, 
специально посвящённого сертификации и выпуску 
серий. В этот период европейских коллег особенно 
волновал вопрос разделения ответственности меж-
ду УЛ в случаях участия нескольких площадок в 
производстве одной серии. С учётом этого в текст 
Приложения были внесены новые элементы: поня-
тие «подтверждение соответствия» в отношении ча-
стичного производства и документирование этого 
подтверждения в форме выдачи соответствующего 
заявления.

В результате в нормативных правовых актах Ев-
росоюза появились две формы документирования 
положительной оценки серии УЛ:

• для частичного производства новая форма — 
выдача документа о подтверждении (установ-
лена в Приложении № 16 к GMP ЕС, версия 
2001 г.);

• для всей серии сохранившаяся без изменений 
традиционная форма — запись о сертифика-
ции в реестре (изложенная на тот момент 
только в европейских директивах, но не в пра-
вилах GMP: первоначально в Директиве 75/
319/ЕЕС, потом в 2001 г. перенесена в Дирек-
тиву 2001/83/ЕС).

В странах ЕС эти нововведения содействовали 
уточнению спорного вопроса распределения ответ-
ственности между УЛ разных площадок. Однако 
при подготовке русскоязычного аналога европей-
ских Правил GMP — Правил GMP ЕАЭС они созда-
ли предпосылки для путаницы в переводе и интер-
претации европейских требований.

При попытке изложить Приложение № 16 к 
GMP ЕС на русском языке, без учёта важнейшего 
положения о записи в реестре, отражённого в евро-
пейском законодательстве, и не найдя в оригинале 
нормативного правового акта Евросоюза по GMP 
указаний о форме документирования основной 
процедуры положительной оценки серии, разработ-
чики русскоязычных версий решили применить 
форму, касающуюся вспомогательной процедуры. 
В результате термин «подтверждение» с выдачей до-
кумента об этом стал использоваться вместо терми-
на «удостоверение» (иначе «сертификация») в фор-
ме записи в реестре.

В 2000-х гг. в фармацевтическом секторе инду-
стриально развитых стран появились новые норма-
тивные правовые акты по качеству [13]: руковод-
ства ICH Q8-Q10 и др. В Евросоюз вступили новые 
страны с ограниченным опытом в сфере GMP (При-
балтика, балканские государства), расширился круг 
стран за пределами Европы, использующих норма-
тивные правовые акты ЕС. С учётом этого возникла 
необходимость пересмотра ряда разделов европей-
ских Правил GMP, в том числе Приложения № 16. 
В версии 2015 г. этого приложения появились уточ-
нения касательно самой процедуры сертификации и 
выпуска серий. В частности, включено указание о 10 Директива 75/319/ЕЕС, Ст. 22, п. 2.
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внесении в реестр записи относительно сертифика-
ции серии (п. 1.6, iii). Вместе с тем сохраняются не-
удачные формулировки, создающие предпосылки 
для смешения понятий «сертификация серии» и 
«выдача сертификата серии» (см. ниже).

На основе этой версии в настоящее время пере-
сматривается соответствующий евразийский нор-
мативный правовой акт. Поскольку сроки заверше-
ния этой работы и вступления в силу новой версии 
нормативного правового акта ЕАЭС пока не опре-
делены, целесообразно заблаговременно ознако-
мить работников отрасли с основными положения-
ми этого раздела правил GMP Евросоюза. Выделим 
наиболее существенные из них:

1. Следует различать подтверждение и сертифи-
кацию серий. Термин «подтверждение» при-
меняется только к частичному производству, 
т. е. в отношении отдельных стадий, операций 
и т. п. Подтверждение документируется запол-
нением рекомендованной формы согласно До-
полнению 1 к этому Приложению. В отличие 
от этого термин «сертификация» относится к 
серии в целом и документируется записью в 
реестре или иной базе данных, предназначен-
ной для этих целей.

2. Соответственно можно говорить о двух кате-
гориях УЛ. Первая из них — УЛ, подтвержда-
ющее соответствие отдельных операций или 
стадий производства. Вторая — так называе-
мое «сертифицирующее Уполномоченное ли-
цо»: УЛ, удостоверяющее соответствие в отно-
шении всей серии препарата. Очевидно, что 
уровень ответственности УЛ, относящегося к 
этой категории, существенным образом пре-
восходит степень ответственности под-
тверждающего УЛ.

3. Сертификацию может выполнять только УЛ, 
включённое в лицензию на производство и в 
регистрационное досье на данный препарат.

4. Поскольку нормативные правовые акты по 
GMP ЕС не требуют от УЛ выдавать какие-ли-
бо разрешения о выпуске серии, для заверше-
ния рассматриваемой процедуры УЛ обязано 
уведомлять работников складского хозяйства 
о факте сертификации каждой серии. На осно-
вании этого уведомления серия перемещается 
из зоны карантинного хранения на товарный 
склад.

Действующий нормативный правовой акт ЕС по-
зволяет уточнить основные этапы процедуры серти-
фикации и выпуска серий:

1. Обзор досье на серию с целью установить, что 
все вспомогательные, технологические и кон-
трольные операции выполнены и документи-
рованы надлежащим образом. Выполняется 
УЛ и другими лицами.

2. Сертификация серии в форме занесения запи-
си в реестре, означающая разрешение на её вы-
пуск по соображениям качества (quality 
release). Выполняется УЛ.

3. Уведомление работников складского хозяй-
ства о сертификации данной серии. Выполня-
ется УЛ.

4. Перемещение серии на основании факта её 
сертификации из карантина в зону хранения 
подлежащих отгрузке товаров. Выполняется 
работниками складского хозяйства.

Приведённая выше формулировка «выпуск по 
соображениям качества» позволяет уточнить, что 
термин «выпуск» в данном случае означает не физи-
ческое перемещение серии, но изменение её статуса 
от карантина к состоянию товара, предназначенно-
го для отгрузки.

Важно подчеркнуть различие между сертифика-
цией серии в форме записи в реестре и сертифика-
том серии. Уточним, что сертификат подписывается 
УЛ ближе к моменту отгрузки серии. В этот период 
серия уже разрешена к выпуску и хранится на то-
варном складе производителя или у его партнёра по 
логистике поставок. Этот документ предназначен 
для использования за пределами предприятия, а 
именно для сопровождения товара в сети распреде-
ления. При наличии соответствующих международ-
ных соглашений он позволяет отказаться от пере-
контроля качества образцов и повторной сертифи-
кации серии после её перемещения через таможен-
ную границу.

Из этого следует важный вывод о том, что под-
писание документа под названием «сертификат се-
рии» не заменяет процедуры её сертификации в 
форме записи в реестре. Принципиальное различие 
этих понятий в том, что подлинная запись в реестре 
остаётся на предприятии и подлежит проверке в хо-
де инспектирования, тогда как оригинал сертифика-
та уходит в товаропроводящую сеть.

Роль Уполномоченного лица в контроле качества 
импортируемых лекарственных препаратов
В этой связи уточним, прежде всего, что термин 

«импортируемые» в данном случае относится толь-
ко к товарам, поступающим из «третьих стран», т. е. 
из-за пределов Евросоюза. Понятия «общий рынок» 
и, в особенности, «единый рынок» означают свобод-
ное перемещение товаров, иными словами отсут-
ствие внутренних таможенных границ. Товары, пе-
ремещающиеся через внутренние политические гра-
ницы, считаются поставками, а не экспортом-им-
портом.

Как отмечалось в отечественной отраслевой пе-
чати, по правилам ЕС выпуск в оборот поступив-
ших по импорту серий ЛП осуществляется в стране-
получателе после перемещения товара через внеш-
нюю таможенную границу Евросоюза. При этом 
процедура выпуска серий, включая анализ образцов 
и сертификацию УЛ, рассматривается как этап про-
изводства [14]. Соответственно, для выполнения 
этих действий предприятие-импортёр должно 
иметь лицензию не только на импорт, но и на про-
изводство фармацевтических продуктов и распола-
гать услугами по крайне мере одного УЛ.

В странах ЕАЭС, насколько известно, не прини-
малось решений об организации контроля импорта 
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ЛП, аналогично практике Евросоюза. В связи с этим 
подобный контроль осуществляется в соответствии 
с национальным законодательством государств — 
членов ЕАЭС. На практике это означает, что серии 
контролируются, сертифицируются и выпускаются 
с предприятий в стране производства. Уточним, что 
этот порядок отвечает практике, принятой во мно-
гих других странах (США, Япония, Канада, Китай 
и др.). Соответственно, при этом отсутствует кате-
гория импортёров, имеющих также лицензию на 
производство фармацевтических продуктов и со-
держащих в штате одно или несколько УЛ.

Вместе с тем в странах ЕАЭС это различие в ме-
ханизмах контроля импорта препаратов работника-
ми отрасли до конца не осознано. Этим, очевидно, 
объясняется тот факт, что в текст Правил GMP 
ЕАЭС ошибочно включён пункт, отражающий под-
ход ЕС в отношении роли УЛ в механизме контроля 
импорта  11.

В феврале 2022 г. различие в подходах к контро-
лю ввозимых из «третьих стран» фармацевтических 
продуктов между ЕС и рядом других государств, 
включая государства — члены ЕАЭС, в том числе 
Россию, приобрело более выраженный характер. 
Это связано с принятием в ЕС нового нормативного 
правового акта: Приложения № 21 к Правилам GMP 
«Импорт лекарственных препаратов» (Importation 
of medicinal products, EudraLex Volume 4. EU Guide-
lines for Good Manufacturing Practice for Medicinal 
Products for Human and Veterinary Use, Annex 21).
Данный документ не создаёт новых требований, но 
обобщает, уточняет и актуализирует уже имеющие-
ся положения на этот счёт.

Обеспечение качества лекарственных препаратов 
для клинических исследований

По мнению зарубежных специалистов, наиболее 
значительные изменения последних лет в сфере 
Правил GMP в глобальном фармацевтическом сек-
торе касаются именно этого раздела [15, 16]. К сожа-
лению, это пока не находит отражения в евразий-
ском нормативном правовом акте.

В тексте Правил GMP ЕАЭС обращают на себя 
внимание существенные терминологические ошиб-
ки, затрудняющие понимание международных тре-
бований к производству и обеспечению качества ЛП 
для КИ [17]. Первая такая ошибка находится в ос-
новном тексте Правил, в разделе Принцип Главы 1. 
Фармацевтическая система качества. В этом тексте 
безосновательно упомянут «Протокол клинических 
исследований», не имеющий отношения к Прави-
лам GMP. Вместо этого следовало бы сослаться на 
разрешение КИ препарата, как это сделано в Прави-
лах GMP ЕС.

Важный элемент Приложения № 13 к правилам 
GMP ЕАЭС, посвященного этой категории препара-
тов, неудачно обозначен как «досье на исследуемый 

препарат», хотя в скобках приведено правильное 
англоязычное название: «product specification file». 
Это ведёт к путанице между двумя видами досье, от-
носящимися, соответственно, к порядку разреше-
ния на проведение КИ и к производству препара-
тов, исследуемых в клинике [18].

Первый из этих комплектов документов, именуе-
мый в мировой практике «Досье на исследуемый ле-
карственный продукт», является частью системы го-
сударственного регулирования КИ. Этот пакет до-
кументов, аналогичный регистрационному досье, 
представляется в уполномоченный орган как осно-
вание заявки на разрешение КИ ЛП.

Досье этого типа не предусмотрено правилами 
GMP, но связано с ними так же, как технологическая 
документация для производства зарегистрирован-
ных препаратов увязана с регистрационным досье. 
Именно этих материалов касается упомянутая выше 
ссылка на разрешение КИ в разделе «Фармацевтиче-
ская система качества» правил GMP ЕАЭС [17].

Комплект документов, включенный в Приложе-
ния № 13 Правил GMP Евросоюза, PIC/S и ВОЗ, 
имеет другое название: «досье спецификаций на ис-
следуемый препарат (продукт)». Это досье относит-
ся к внутренней документации производителя; оно 
хранится на производственной площадке, никуда не 
представляется, но подлежит предъявлению ин-
спектору (по его запросу) в рамках официального 
GMP-обследования предприятия.

Утвердившееся в мировой практике название 
этого вида досье: «product specification file» пред-
ставляется не совсем удачным, поскольку касается 
не только спецификаций качества, но также описа-
ния технологии со всеми видами внутрипроизвод-
ственного контроля. Вместе с тем использование 
этого общепринятого термина содействовало бы 
гармонизации данного документа ЕАЭС с междуна-
родными нормативными правовыми актами. Опре-
деление данного вида досье, приведённое в евразий-
ском документе, отвечает текстам признанных на 
международном уровне нормативных правовых ак-
тов по GMP: Евросоюза, PIC/S и ВОЗ: «комплект до-
кументов, содержащих всю информацию (или ссыл-
ки на соответствующие документы), необходимую 
для составления подробных инструкций по произ-
водству, упаковке, контролю качества, выдаче раз-
решения на выпуск серии и отгрузке лекарственно-
го препарата для клинических исследований».

Особенность этого пакета документации — в 
том, что после внесения изменений в методы произ-
водства и (или) контроля качества (на этапе КИ это 
случается достаточно часто), старые версии пропи-
си, технологических инструкций и процедур кон-
троля не переносятся в архив, но сохраняются в 
этом же досье с пометками о том, что они пересмо-
трены.

Приложение № 13 Правил GMP ЕАЭС, как и ряд 
других приложений, нуждается в пересмотре. Акту-
альность этой работы определяется тем, что в на-
стоящее время в ЕС меняются подходы к регулиро-
ванию КИ новых ЛП.

11 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей производ-
ственной практики Евразийского экономического союза». п. 2.6, 
ч. 2.
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В 2014 г. в ЕС вступило в силу Постановление 
(EU) 536/2014 (Regulation (EU) No 536/2014 of the 
European Parliament and of the Council of 16 April 
2014 on clinical trials on medicinal products for human 
use, and repealing Directive 2001/20/EC) о КИ, заме-
нившее ранее действовавшую Директиву 2001/20/
EC. Новый правовой акт внёс существенные изме-
нения в порядок разрешения КИ новых ЛП. В соот-
ветствии с новыми правилами в заявку на разреше-
ние включается, в числе других материалов, упомя-
нутое выше досье на исследуемый продукт. В состав 
последнего входят данные, характеризующие его ка-
чество, представленные в формате Общего техниче-
ского документа, т. е. аналогично структуре реги-
страционного досье.

Одновременно должны быть представлены доку-
менты, подтверждающие соблюдение Правил GMP 
для этой категории препаратов. Постановлением 
предусматривалась замена действующего Приложе-
ния № 13 к Правилам GMP новым нормативным 
правовым актом. Основные положения такого до-
кумента вместе с принципами инспектирования в 
целях контроля за его соблюдением были сформу-
лированы в 2017 г. в Постановлении Еврокомиссии 
(EU) 2017/1569  12. В этом Постановлении отмечается 
необходимость максимально возможного сближе-
ния требований GMP для исследуемых препаратов с 
действующими отраслевыми Правилами GMP. Под-
чёркивалась важность взаимодействия между про-
изводителем и спонсором испытаний в целях обме-
на данными по качеству, включая изменения про-
цессов производства и контроля, результаты ин-
спектирования и т. п.

Предполагается разработка специальных ин-
структивных материалов в отношении инспектиро-
вания производства препаратов для КИ [19]. Регу-
ляторные органы стран —членов ЕС должны со-
трудничать друг с другом в части инспектирования 
по GMP. Инспекционные отчёты, составленные в 
одной стране — члене ЕС, должны, как правило, 
приниматься во всех других странах ЕС. Для обеспе-
чения такого порядка необходимо наличие эффек-
тивных систем качества в национальных инспекци-
онных службах региона.

На основании этого Постановления в 2017 г. был 
принят документ, содержащий детальные требова-
ния GMP для производства исследуемых препара-
тов  13. Этот документ, фактически заменяющий При-
ложение № 13 к Правилам, оформлен как самостоя-
тельный нормативный правовой акт, хотя содержа-
щиеся в нём ссылки однозначно увязывают его с 
Правилами GMP ЕС.

Основное отличие нового нормативного право-
вого акта от действующего касается содержания до-
сье спецификаций на исследуемый препарат. Дан-
ный пакет документов отнесён к важнейшим эле-
ментам ФСК в производстве исследуемых ЛП. Со-
держание этого досье расширено и уточнено за счёт 
включения разрешений на КИ, планов и отчётов ка-
сательно текущего изучения стабильности препара-
тов, порядка хранения контрольных и архивных об-
разцов. В этом же досье должны сохраняться дан-
ные о цепочке поставок, включая указания площа-
док, участвующих в производстве, упаковке, марки-
ровке и контроле качества готовых препаратов.

Согласно новым правилам, если отдельные про-
изводственные этапы выполняются на различных 
площадках под контролем различных УЛ, допусти-
мо пользоваться отдельными досье, содержащими 
документацию, касающуюся только выполняемых 
операций. При этом производственный персонал 
должен иметь доступ к необходимой им документа-
ции в составе досье спецификаций на исследуемый 
препарат, включая данные о внесённых изменениях.

Новый порядок регулирования КИ в Евросоюзе 
предусматривает централизованное внесение зая-
вок на разрешение исследований через единый Пор-
тал, доступ к которому имеют все регуляторные ор-
ганы и этические комитеты стран — членов ЕС и 
ЕЭЗ. На этом же портале должны размещаться раз-
решения на проведение исследований и их резуль-
таты.

Создание необходимой для этой цели IT-инфра-
структуры потребовало значительного времени. 
В связи с неготовностью специального интернет-
портала и базы данных, реализация Постановления 
(EU) 536/2014 и связанных с ним нормативных пра-
вовых актов длительно откладывалась. Работы по 
созданию информационной системы по КИ были 
завершены лишь в 2021 г. В соответствии с Решени-
ем Еврокомиссии от 13.07.2021  14 указанное Поста-
новление о КИ начало применяться с 31.01.2022. 
Это относится и к увязанным с Постановлением но-
вым требованиям GMP для производства исследуе-
мых ЛП.

Заключение
Уже несколько лет функционирует общий евра-

зийский рынок лекарственных средств. Необходи-
мые для этого нормативные правовые документы и 
рекомендации в своей массе основаны на законода-
тельстве, стандартах и инструктивно-методических 
материалах фармацевтического сектора ЕС. Начат 
процесс пересмотра ранее принятых документов с 
учётом изменений в международной отраслевой ре-
гуляторной практике.

Сказанное относится, в частности, к правилам 
GMP. В отдельных приложениях к Правилам надле-

12 Commission delegated regulation (EU) 2017/1569 of 23 May 2017 
supplementing Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parlia-
ment and of the Council by specifying principles of and guidelines for 
good manufacturing practice for investigational medicinal products for 
human use and arrangements for inspections.

13 Detailed Commission guidelines on good manufacturing practice 
for investigational medicinal products for human use, pursuant to the 
second subparagraph of Article 63(1) of Regulation (EU). No 536/2014. 
EUROPEAN COMMISSION Brussels, 8.12.2017 C (2017) 8179 final.

14 Commission Decision (EU) 2021/1240 of 13 July 2021 on the com-
pliance of the EU portal and the EU database for clinical trials of medic-
inal products for human use with the requirements referred to in Article 
82(2) of Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and 
of the Council.
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жащей производственной практики выявлены су-
щественные отступления от Правил GMP ЕС, кото-
рые можно считать международно признанным 
нормативным правовым актом. Как было показано, 
эти отступления никак не связаны с особенностями 
евразийского региона и являются следствием неточ-
ностей в переводе и интерпретации оригинального 
нормативного правового акта.

Аналогичные отступления от текстов междуна-
родных нормативных правовых актов имелись и в 
выпущенных ранее русскоязычных материалах по 
GMP: в ГОСТ Р 52249-2009, Приказе Минпромторга 
России от 14.06.2013 № 916. С учётом этого можно 
предположить, что эти тексты использовались при 
подготовке Правил GMP ЕАЭС. Такая практика не 
представляется продуктивной, поскольку однажды 
допущенные ошибки переносятся в новые доку-
менты.

Принятие Приложения № 21 к Правилам GMP 
ЕС «Импорт лекарственных препаратов» можно бы-
ло бы рассматривать как повод для углублённого 
рассмотрения вопроса, имеющего существенное 
практическое значение: о переходе на принятый в 
ЕС порядок контроля импорта ЛП или о сохране-
нии порядка, отвечающего действующему законода-
тельству. Такое рассмотрение можно было бы увя-
зать с начавшейся работой по пересмотру текста 
Приложения № 16 Правил GMP ЕАЭС.

Наряду с этим заслуживает внимания задача об-
новления требований GMP к производству ЛП, изу-
чаемых в КИ, с учётом только что вступившего в си-
лу соответствующего нормативного правового ак-
та ЕС.
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Аннотация. Приведены обзор документов, опубликованных Всемирной организацией здравоохранения, по вопросам организации 
безопасного рабочего места медицинских работников в контексте профессиональных рисков, характерных для сферы здравоохране-
ния, классификация рисков, определены условия их возникновения. Отмечены основные факторы возникновения профессиональ-
ных рисков здоровья медицинских работников, а также некоторые статистические данные, отражающие распространённость ри-
сков и их последствия. Сделан вывод о том, что мировая профессиональная общественность заинтересована в обеспечении безопас-
ности труда и здоровья медицинских работников, активно распространяя идеологию «заботы о тех, кто заботится о пациентах».
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Введение
В здравоохранении занята существенная часть 

мировой рабочей силы. Технологический прогресс, 
демографические изменения и всё возрастающие 
ожидания общества — в сочетании с растущими 
расходами и ограниченными бюджетами — расши-
рили спектр физических и психологических факто-
ров, которые ставят под угрозу здоровье и благопо-
лучие медицинских работников (МР), составляю-
щих основу любой функционирующей системы 
здравоохранения. Способствуя осуществлению пра-
ва на здоровье для всех, МР должны также пользо-
ваться правом на здоровые и безопасные условия 
труда для поддержания своего здоровья.

Материалы и методы
Работа написана на основе общенаучных мето-

дов исследования: анализа и синтеза. Проведён ана-

лиз современной научной литературы, а также нор-
мативных, аналитических и информационных мате-
риалов, опубликованных Всемирной организацией 
здравоохранения (ВОЗ). Это позволило выделить 
основные теоретические положения профилактики 
профессиональных рисков для здоровья МР, а так-
же определить аналитические данные, подтверж-
дающие необходимость создания надлежащих усло-
вий на рабочем месте МР, способствующих сниже-
нию профессиональных рисков их здоровью, в соот-
ветствии с идеологией и видением ВОЗ.

Результаты
МР — это трудоспособные граждане, занятые 

трудовой деятельностью, основной целью которой 
является улучшение здоровья, включая врачей, мед-
сестёр, акушерок, специалистов общественного 
здравоохранения, лаборантов, медицинских и неме-
© П. О. Раменский, 2023
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дицинских техников, целителей и практикующих 
врачей традиционной медицины  1. Этот термин так-
же включает работников по управлению здравоох-
ранением и вспомогательных работников, таких как 
уборщицы, водители, администраторы больниц и 
социальные работники, а также другие профессио-
нальные группы, связанные со здоровьем, как опре-
делено Международной стандартной классифика-
цией профессий (ISCO-08).

МР сталкиваются с профессионально обуслов-
ленными ситуациями, имеющими высокий потен-

циал риска для здоровья. Наиболее 
распространёнными профессиональ-
ными опасностями для здоровья в сфе-
ре здравоохранения указаны на рис. 1.

Общемировая статистика показыва-
ет, что:

• «около 54% работников здравоох-
ранения в странах с низким и 
средним уровнем дохода имеют 
латентный туберкулёз, что в 25 раз 
выше, чем у населения в целом;

• от 44% до 83% медсестёр в клини-
ческих учреждениях в Африке 
страдают хроническими болями в 
пояснице по сравнению с 18% 
среди офисных работников»  2;

• во время вспышки Эболы в За-
падной Африке в 2014—2016 гг. 
риск заражения среди работни-
ков здравоохранения был в 21—
32 раза выше, чем среди взросло-
го населения в целом;

• во всём мире 63% работников 
здравоохранения сообщают, что 
сталкиваются с какой-либо фор-
мой насилия на рабочем месте;

• во время пандемии коронавирус-
ной болезни (COVID-19) 23% ме-
дицинских работников во всём 
мире страдали от депрессии и 
тревоги, а 39% от бессонницы. 
Кроме того, медицинские работ-
ники подвергаются более высоко-
му риску самоубийств во всех ча-
стях мира;

• от 17% до 32% работников здра-
воохранения в развитых странах 
страдают от профессионального 
выгорания;

• небезопасные условия труда, при-
водящие к профессиональным за-
болеваниям, травмам и прогулам, 
представляют собой значитель-
ные финансовые затраты для сек-
тора здравоохранения (по оцен-
кам, до 2% расходов на здравоох-
ранение)».

Однако на сегодняшний день из 195 государств, 
представленных в ВОЗ, лишь 26 внедрили нацио-
нальные программы, направленные на охрану труда 
и обеспечение безопасности МР.

Во всём мире улучшение здоровья, безопасн  3о-
сти и благополучия МР снижает затраты на причи-
нение вреда на производстве (по оценкам, до 2% 
расходов на здравоохранение) и способствует мини-
мизации вреда пациентам (по оценкам, до 12% рас-
ходов на здравоохранение) [1]. Кроме того, за счёт 

1 ISCO-08. URL: https://www.ilo.org/wcmsp5/groups/public/—-
europe/—-ro-geneva/—-sro-moscow/documents/publication/
wcms_306603.pdf (дата обращения: 12.02.2023).

2 Occupational health: health workers. URL: https://www.who.int/
news-room/fact-sheets/detail/occupational-health—health-workers (да-
та обращения: 12.02.2023).

3 Там же.

Рис. 1. Профессиональные риски здоровья МР.
Источник: Профессиональные опасности в секторе здравоохранения. 

URL: https://www.who.int/tools/occupational-hazards-in-health-sector (дата обращения: 12.01.2023).
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предотвращения профессиональных 
заболеваний, травм и укрепления здо-
ровья МР устойчивость служб здраво-
охранения перед лицом санитарно-
эпидемиологических вызовов суще-
ственно повышается, как повышается и 
их эффективность.

Обсуждение
В 2017 г. в Великобритании ежегод-

ные расходы в секторе здравоохране-
ния и социальных услуг, связанные с 
профессиональными заболеваниями и 
травмами, были самыми высокими сре-
ди всех секторов и оценивались в 3,38 
млрд долл. США. Согласно данным за 
период с 2018—2019 гг. по 2021—
2022 гг. в среднем 612 000 МР ежегодно 
получали травмы в результате несчаст-
ных случаев на производстве, и еще 619 000 МР еже-
годно страдали от новых случаев ухудшения здоро-
вья, которые, по их мнению, были вызваны их рабо-
той  4.

Охрана здоровья и безопасность МР должны 
быть частью основной деятельности сектора здра-
воохранения: защищать и восстанавливать здоро-
вье, не причиняя вреда пациентам и работникам. 
Подобная деятельность может предотвратить забо-
левания и травмы, вызванные работой, одновре-
менно улучшая качество и безопасность медицин-
ской помощи, человеческие ресурсы для здоро-
вья и экологическую устойчивость в секторе здра-
воохранения. В связи с этим Инициативы ВОЗ, 
направленные на обеспечение безопасности рабо-
чих мест и здоровье МР, расширяются и обновля-
ются. На страновом уровне рекомендации ВОЗ 
реализуются с учётом особенностей националь-
ных систем здравоохранения и их ресурсных воз-
можностей.

В 2022 г. в резолюции WHA74.14 Всемирная ас-
самблея здравоохранения призвала государства-
члены предпринять необходимые шаги для защиты 
МР и медицинского обслуживания на всех уров-
нях  5. Разработанный по итогам «Глобальный план 
действий по обеспечению безопасности пациентов 
на 2021—2030 годы», принятый 74-й Всемирной ас-
самблеей здравоохранения, предполагает меры по 
обеспечению безопасности МР, в том числе следую-
щие блоки мероприятий:

• нормирование и стандартизация профессио-
нальных рисков в секторе здравоохранения с 
целью их предотвращения;

• информационно-пропагандистская деятель-
ность и создание сетевого взаимодействия для 
усиления защиты здоровья, безопасности и 
благополучия МР;

• оказание поддержки регионам, заинтересован-
ным в реализации программ снижения про-
фессиональных рисков МР в рамках нацио-
нальных систем здравоохранения.

В рамках этой деятельности ВОЗ разработан 
опросник «Защита здоровья и безопасности МР. 
Контрольный перечень мер для учреждений здраво-
охранения», который является инструментом опре-
деления безопасности рабочих мест с позиции непо-
средственно МР. Опросник включает в себя не-
сколько блоков вопросов (рис. 2):

Этот контрольный список является первым ша-
гом в определении приоритетов в областях дей-
ствий по улучшению охраны здоровья и безопасно-
сти МР в соответствии с Глобальной рамочной про-
граммой ВОЗ—Международной организации труда 
по национальным программам гигиены труда для 
МР. Он предназначен для заполнения в ходе обсуж-
дения с руководством, ответственными за гигиену 
труда, гигиену окружающей среды, профилактику и 
контроль инфекций, персоналом и представителя-
ми работников медицинского учреждения. Такой 
подход, основанный на участии, обеспечит разнооб-
разие перспектив и более всеобъемлющую основу 
для определения существующих профилактических 
мер, возможных проблем и решений для постоян-
ного улучшения.

Программы по охране труда и технике безопас-
ности направлены на предотвращение заболеваний 
и травм, возникающих в результате связанных с ра-
ботой или возникающих в процессе работы, при од-
новременном повышении качества и безопасности 
медицинской помощи, охране труда МР и содей-
ствии экологической устойчивости в секторе здра-
воохранения. Использование данного опросника 
позволяет оценить те области в организации рабо-
чего пространства МР, которые обусловливают наи-
большие риски их здоровью.

Заключение
Аналитики ВОЗ отмечают, что только в трети 

стран имеется национальный инструмент политики 
по охране здоровья, безопасности и благополучия 

4 Costs to Britain of workplace fatalities and self-reported injuries and 
ill health, 2019/20. URL: https://www.hse.gov.uk/statistics/pdf/cost-to-
britain.pdf (дата обращения: 12.02.2022).

5 Seventy-fourth world health assembly. Resolutions and decisions 
annexes. Geneva, 2021. URL: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/
WHA74-REC1/A74_REC1-en.pdf (дата обращения: 12.01.2023).

Рис. 2. Содержание опросника для оценки защиты здоровья и безопасности МР на рабо-
чем месте [2].
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МР. Подобный опыт показывает, что полезными 
для защиты МР являются следующие политические 
меры:

• внедрение новых, мониторинг и обновление 
нормативных правовых, инструкционных и 
информационных документов по вопросам за-
щиты здоровья и безопасности МР;

• создание механизмов и обеспечение охраны 
здоровья и безопасности МР на всех уровнях 
функционирования национальных систем 
здравоохранения;

• информирование МР относительно деятель-
ности служб, ответственных за гигиену и без-
опасность труда, в том числе для оценки и 
управления рисками, медицинского надзора 
и пр.;

• формирование механизмов сотрудничества 
работодателей и МР для взаимного участия в 
обеспечении защиты здоровья и безопасно-
сти.

В то время как работодатели несут общую ответ-
ственность за обеспечение принятия всех необходи-
мых профилактических и защитных мер для мини-
мизации профессиональных рисков, МР обязаны 
сотрудничать с руководством и участвовать в мерах 
по охране своего здоровья, безопасности и благопо-
лучия.

МР имеют право отказаться от работы, которая, 
по их мнению, представляет непосредственную и се-
рьезную опасность для их жизни или здоровья. Ког-
да сотрудник пользуется этим правом, он или она 
должны быть защищены от любых ненадлежащих 
последствий.

Таким образом, проведённый в настоящей рабо-
те обзор нормативных, инструкционных и инфор-
мационных материалов ВОЗ показывает, что миро-
вая профессиональная общественность заинтересо-
вана в обеспечении безопасности труда и здоровья 
МР, активно распространяя идеологию «заботы о 
тех, кто заботится о пациентах».
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Аннотация. Введение. Продукты растительного происхождения, представленные на рынке в виде лекарственных растительных 
препаратов (ЛРП) и растительных БАД (рБАД), в значительной степени различаются по уровню регуляторных требований. Акту-
ально изучение вопроса о том, как изменение законодательства влияет на выбор альтернатив в части регистрации выводимой на 
рынок продукции. 
Цель исследования состояла в сравнительной характеристике требований к регистрации ЛРП и рБАД в соответствии с правом Ев-
разийского экономического союза (ЕАЭС) и оценке их влияния на активность в сфере регистрации фитопродукции. 
Материал и методы. Исследование проведено на основе нормативных правовых документов, регламентирующих регистрацию ЛРП 
и рБАД, а также официальных источников информации о зарегистрированной продукции. 
Результаты. Переход на требования законодательства ЕАЭС привёл к значительному усложнению регистрации ЛРП, в то время как 
для рБАД этого не произошло. Как и в период действия на российском фармацевтическом рынке национального законодательства, 
число регистрируемых рБАД на порядок превосходит ЛРП. В 2021—2022 гг. было выдано 136 регистрационных удостоверений на 
ЛРП и около 2 тыс. свидетельств на рБАД. Аннулирована регистрация 69 ЛРП, что связано с необходимостью приведения регистра-
ционных досье в соответствие с новыми требованиями. 
Заключение. Созданная в соответствии с правом ЕАЭС регуляторная модель, при общем повышении требований к качеству и без-
опасности ЛРП и рБАД, не создаёт необходимых стимулов для регистрации растительной продукции в качестве ЛРП. Решение этой 
проблемы видится в том числе в расширении возможностей для использования упрощённых процедур регистрации ЛРП.
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Введение
На российском фармацевтическом рынке наблю-

дается тенденция к восприятию лекарственных рас-
тительных препаратов (ЛРП) и растительных био-
логически активных добавок (рБАД) в качестве еди-
ной категории фитопропродуктов. Во многом это 
происходит по причине того, что большое число ле-
карственных растений разрешено для включения в 
состав не только лекарственных препаратов (ЛП), 
но и биологически активных добавок к пище 
(БАД) [1].

В силу процессов евразийской интеграции в на-
стоящее время требования к обращению ЛП и БАД 
на российском фармацевтическом рынке приведе-
ны в соответствие с законодательством Евразийско-
го экономического союза (ЕАЭС). Уже более десят-
ка лет в сфере разработки, регистрации и производ-
ства БАД различного происхождения действуют 
технические регламенты Таможенного союза: ТР ТС 
021/ 2011 «О безопасности пищевой продукции», ТР 
ТС 022/2011 «Пищевая продукция в части ее марки-
ровки». В сфере регистрации ЛП полный переход на 
требования ЕАЭС состоялся с 01.01.2021 (Правила 
регистрации и экспертизы лекарственных средств 
для медицинского применения, утверждённые Ре-
шением Совета Евразийской экономической комис-
сии от 03.11.2016 № 78 (далее — Решение № 78)). 
Ориентиром для создания нормативной правовой 
базы ЕАЭС в части ЛП и БАД явилось законода-
тельство Европейского Союза (ЕС).

В отечественных публикациях последнего деся-
тилетия в основном рассмотрены общие изменения 
регуляторного поля, связанные с формированием 
общего рынка ЕАЭС, описаны процедуры регистра-
ции, проведено сравнение с законодательством ЕС и 
США [2—5]. Зарубежный опыт обсуждался также 
российскими авторами в части сравнения требова-
ний к порядку регистрации РЛП, необходимому 
объёму доклинических и клинических исследова-
ний, оценке безопасности [6—10].

В ЕС в отношении ЛРП широко используются 
упрощённые процедуры регистрации, что обуслов-
лено невозможностью распространения на них об-
щих подходов к подтверждению качества, безопас-
ности и эффективности, применяемых в отношении 
других групп ЛП [11—13].

Одна из этих процедур касается ЛП, которые хо-
рошо себя зарекомендовали при широком медицин-
ском применении в странах ЕС в течение не менее 
10 лет, при этом их эффективность и приемлемый 
уровень безопасности имеют научные доказатель-
ства. В этом случае, согласно Директиве 2001/83/ЕС, 
не требуется предоставления результатов доклини-
ческих и клинических исследований, которые заме-
няются соответствующим обзором научной литера-
туры.

Другой упрощённый порядок допуска на рынок, 
который касается уже исключительно ЛРП (введён 
Директивой 2004/24/EC), представляет собой внесе-
ние в реестр на основании традиционного примене-
ния. Данная процедура распространяется на тради-

ционные ЛРП, которые используются в медицин-
ских целях в течение не менее 30 лет, в том числе в 
странах ЕС не менее 15 лет, обладают признанной 
эффективностью и приемлемым уровнем безопас-
ности, но не могут быть зарегистрированы по про-
цедуре широкого медицинского применения в свя-
зи с недостатком данных в научных источниках. Это 
могут быть исключительно безрецептурные, пер-
оральные, наружные или ингаляционные средства в 
определённых концентрациях и дозировках, ис-
пользуемые пациентом самостоятельно, без контро-
ля со стороны врача.

Соответствие критериям для внесения в реестр 
по традиционному применению устанавливается 
научным Комитетом по РЛП Европейского меди-
цинского агентства. Подготовка регистрационного 
досье (РД) со стороны компании-производителя 
при этом не требуется.

БАД в ЕС, согласно Директиве 2002/46/EC, отно-
сятся к пищевым продуктам, предназначенным для 
оптимизации пищевого рациона, а не для терапев-
тических целей. Соответственно, маркировка БАД 
не должна иметь намёка на их терапевтическую цен-
ность. При этом в состав БАД, помимо эссенциаль-
ных веществ, могут входить растения и продукты их 
переработки. Подчёркивается, что в европейском 
законодательстве до конца не урегулирован вопрос 
минимального содержания активных веществ в 
БАД даже для разрешённых к использованию ком-
понентов [14].

Несовершенство законодательства, в том числе в 
ЕС, способствует снижению безопасности примене-
ния фитопродуктов (ЛРП и рБАД), введению в за-
блуждение потребителей относительно их регуля-
торного статуса  1. В связи с этим актуальным являет-
ся изучение вопроса о том, как переход на регулиро-
вание рынка фитопродукции согласно праву ЕАЭС 
влияет на активность компаний в части определе-
ния стратегии регистрации своей продукции.

Цель исследования — дать сравнительную ха-
рактеристику требований к регистрации РЛП и 
рБАД и оценить их влияние на интенсивность реги-
страции фитопрепаратов на российском рынке.

Материалы и методы
В качестве материалов исследования были ис-

пользованы нормативные правовые акты, регламен-
тирующие порядок регистрации и обращения ЛП и 
БАД в ЕАЭС (технические регламенты, решения, 
руководства и рекомендации Коллегии Евразий-
ской экономической комиссии по лекарственным 
средствам). Рассмотрены также положения Феде-
рального закона «Об обращении лекарственных 
средств» № 61-ФЗ, включая требования националь-
ной процедуры регистрации ЛП, действовавшей до 
01.01.2021. Рассмотрены основные характеристики 

1 Armasu A. EU regulation of herbal products, Part 2: Quality, safety 
and efficacy, and post market surveillance. Regulatory focus. URL: 
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2021/12/eu-regu-
lation-of-medicinal-products-medical-device (дата обращения: 
28.04.2023).
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ЛРП и рБАД, принципиальные с точки зрения их 
регистрации и дальнейшего обращения. Регистра-
ция РЛП и рБАД изучена на основании данных Го-
сударственного реестра лекарственных средств и 
Единого реестра свидетельств о государственной ре-
гистрации (СоГР) БАД. При оценке числа регистра-
ций в качестве единицы анализа учитывалась за-
пись в соответствующих реестрах, в том числе под-
тверждающая факт приведения РД на ЛРП в соот-
ветствие с требованиями ЕАЭС.

Результаты и обсуждение
Нормативные правовые требования

Сравнение основных регуляторных характеристик ЛРП и рБАД

Параметр
ЛРП

рБАД
ФЗ-61 ЕАЭС

Определение Лекарственный препарат, 
произведённый или изготов-
ленный из одного вида лекар-
ственного растительного сы-
рья или нескольких видов та-
кого сырья и реализуемый в 
расфасованном виде во вто-
ричной (потребительской) 
упаковке (ст. 4 ФЗ-61)

Лекарственный препарат, со-
держащий в качестве актив-
ных компонентов исключи-
тельно лекарственное расти-
тельное сырье и (или) препа-
раты на его основе (Решение 
№ 78, раздел II)

Природные и (или) идентичные природным биологически ак-
тивные вещества, а также пробиотические микроорганизмы, 
предназначенные для употребления одновременно с пищей 
или введения в состав пищевой продукции (общее определе-
ние БАД — ст. 4 ТР ТС 021)

Дата вступления в 
действие

С 01.09.2010 (с 01.01.2021 ре-
гистрация по требованиям 
ФЗ-61 прекращена)

С 01.01.2021 (установлен пе-
реходный период до 
31.12.2025 для получения но-
вых РУ)

С 01.07.2013 (был установлен переходный период до 
15.02.2015 для получения новых СоГР)

Ограничения по со-
ставу и дозировкам

Нет (при условии одобрения 
регулятором)

Нет (при условии одобрения 
регулятором)

Перечень растений, разрешённых в БАД для детей с 3 лет (ТР 
ТС 021, приложение 8); перечень растений, запрещённых к 
использованию в составе рБАД, в том числе однокомпонент-
ных (ТР ТС 021, приложение 7, п. 1.1, 1.2), суточная доза не 
более 10—50% от разовой терапевтической дозы для биологи-
чески активных веществ (БАВ) в составе ЛП (ТР ТС 021 ст. 8 
п. 14)

Дополнительные ком-
поненты

Допускаются Допускаются витамины и ми-
нералы

Допускаются любые нутриенты (витамины, минералы, амино-
кислоты, омега-3 кислоты и т. д.)

Возрастные ограниче-
ния

Могут применяться с рожде-
ния (если это одобрено регу-
лятором)

Могут применяться с рожде-
ния (если это одобрено регу-
лятором)

Могут применяться с 3 лет

Требования к РД ФЗ-61, ст. 18 5 модулей (Решение № 78, 
раздел 15)

Общие требования установлены в ТР ТС 021, ст. 25, но окон-
чательный перечень документов определяется регистрирую-
щим органом государства-члена ЕАЭC

Порядок получения 
РУ/СоГР

РД подавалось в Министер-
ство здравоохранения РФ

РД может подаваться в любое 
из государств-членов по де-
централизованной процедуре 
или процедуре взаимного 
признания. РУ действует в 
тех странах, которые были 
указаны в заявлении на реги-
страцию и в которых РЛП 
был признан

РД может подаваться в любое из государств-членов. СоГР 
действует на всей территории ЕАЭС

Срок действия  
РУ/СоГР

5 лет, далее бессрочное 
(ФЗ-61, ст. 28)

5 лет, далее бессрочное (Реше-
ние № 78, раздел I)

Бессрочное (ТР ТС 021, ст. 24)

Длительность перио-
да регистрации

Более 1 года Более 1 года До 1 года

Доклинические и кли-
нические исследова-
ния

Не обязательны для РЛП, на-
ходящихся в обороте более 20 
лет

Не обязательны для РЛП, ре-
гистрирующихся на основе 
упрощённого РД

Не предусмотрены

Требования к произ-
водству

Лицензия на производство 
лекарственного средства, за-
ключение о соответствии 
GMP

Лицензия на производство 
лекарственного средства, за-
ключение о соответствии 
GMP ЕАЭС

Требования к пищевому производству (ТР ТС 021, ст. 10—16)

Требования к сырью Полное описание производ-
ства сырья

Решение № 78, приложение 1, 
раздел 3 (модуль 3: Качество). 
Дополнительно необходим 
аудит производителя сырья

ТР ТС 021, ст. 7, 8

Специфические при-
меси

Контролируются Контролируются, профиль 
примесей должен быть опи-
сан полностью

Требования по обязательному контролю отсутствует

Фармаконадзор Обязателен Обязателен Не требуется

Принятый на уровне ЕАЭС пакет нормативных 
правовых актов даёт основные определения, описы-

вает требования к РД, производству, исследовани-
ям, а также к порядку осуществления процедуры 
регистрации, получения регистрационного удосто-
верения (РУ) для ЛРП и СоГР для рБАД. Результа-
ты сравнительного анализа представлены в таб-
лице.

Решение № 78 даёт определение РЛП как особой 
категории ЛП по аналогии с Директивой ЕС 2004/
24/ЕС для Herbal medicinal product (HMP). В евро-
пейском законодательстве в определении HMP ис-
пользуются понятия Herbal substances и Herbal 
preparations, которым в Решении № 78 соответству-
ют категории «лекарственное растительное сырье» 
(ЛРС) и «растительная фармацевтическая субстан-
ция».
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В отношении ЛРП как особой категории ле-
карств фигурируют специальные требования к до-
кументам РД (п. 15 разд. III приложения 1 Решения 
№ 78). Описаны два типа РД на ЛРП: полное и упро-
щённое. Упрощенный порядок близок к процедуре 
регистрации в ЕС на основе широкого медицинско-
го применения, но включает в себя также ограниче-
ния, которые в законодательстве ЕС распространя-
ются на традиционные ЛРП.

В общем случае, а для оригинальных разработок 
только такой вариант и возможен, регистрация про-
водится на основании полного РД — заявитель дол-
жен включить в модули 4 (доклинические исследо-
вания) и 5 (клинические исследования) отчёты о 
собственных исследованиях. При регистрации ком-
бинированных препаратов, если отдельные состав-
ляющие ЛРП изучены недостаточно, должны быть 
представлены данные по каждому отдельному ком-
поненту комбинации.

ЛРП могут быть также зарегистрированы на ос-
новании упрощённого РД. В этом случае нет необ-
ходимости проводить доклинические и клиниче-
ские исследования, а достаточно предоставить лите-
ратурные научные обзоры по модулям 4 и 5. По дан-
ной схеме можно зарегистрировать ЛРП, безопас-
ность которого подтверждается длительным опы-
том применения (не менее 10 лет с даты первого си-
стематического и задокументированного примене-
ния не менее чем в 3 государствах — членах ЕАЭС). 
Это могут быть РЛП в форме настоек, экстрактов, 
измельчённых или порошкообразных частей расте-
ний и др. в определённых дозировках и с учётом 
способа применения, ограниченного пероральным, 
наружным, местным или ингаляционным введени-
ем. Показания к применению должны соответство-
вать общеизвестным свойствам и составу растений 
и не предполагать контроль со стороны врача. Реги-
страция на основании упрощённого РД возможна 
только по достаточно узкому (традиционному) пе-
речню показаний, и для их расширения требуются 
дополнительные исследования.

В случае если регистрируется ЛРП, повторяю-
щий по составу и дозировкам референтный ЛРП, РД 
в реальной практике могут формироваться по «сме-
шанному» типу, т. е. на основании данных собствен-
ных исследований и обзоров научных публикаций 
(если такой ЛРП не подпадает под критерии для 
оформления упрощённого РД). В отношении ЛРП 
может также проводиться подтверждение биоэкви-
валентности, но основные требования не примени-
мы к ЛРП, для которых действующие вещества не в 
полной мере охарактеризованы  2.

Значительный объём специальных требований 
при регистрации ЛРП относится к модулю 3 «Каче-
ство» РД и касается прежде всего используемых суб-
станций. Растительные фармацевтические субстан-
ции должны соответствовать фармакопее ЕАЭС или 

фармакопеям государств-членов, но возможны так-
же ссылки на Европейскую фармакопею. Весь про-
цесс производства и контроля качества, включая 
всех участников процесса, должен быть подробно 
описан. В отдельном пункте должны быть представ-
лены данные по стабильности растительной фарма-
цевтической субстанции и по составу примесей, в 
том числе специфических (например, в листьях 
гинкго билоба содержатся гингколиевые кислоты, 
которые могут оказывать канцерогенное действие, 
поэтому их уровень должен строго контролировать-
ся). Необходимо представить детальную характери-
стику производящего растения, подробно описать 
процесс его выращивания. Производитель готового 
ЛРП должен провести аудит производителя расти-
тельной фармацевтической субстанции, чтобы оце-
нить соблюдение требований GMP ЕАЭС. Для вы-
ращивания, сбора и первичной обработки ЛРС, ко-
торые осуществляются в полевых условиях, должно 
применяться Руководство по правилам надлежаще-
го выращивания и сбора исходного сырья расти-
тельного происхождения.

После государственной регистрации, как и лю-
бой другой препарат, ЛРП оказывается охваченным 
системой фармаконадзора, и любой сигнал с рынка 
о нежелательном явлении должен быть задокумен-
тирован, по нему обязательно проводится расследо-
вание для выявления причин нежелательных реак-
ций. Таким образом, процедура регистрации ЛРП 
по правилам ЕАЭС позволяет всесторонне оценить 
данные по качеству, безопасности и эффективности 
регистрируемого ЛРП, процессы и условия произ-
водства, контроля качества и фармаконадзора.

Совсем иная картина наблюдается в сфере регу-
лирования обращения рБАД. Согласно ТР ТС 021, 
биодобавки относятся к специализированной пи-
щевой продукции, при этом для БАД с компонента-
ми растительного происхождения вводятся ограни-
чения (таблица). Суточная доза БАВ, полученных из 
растений и экстрактов, не должна превышать 50% 
разовой терапевтической дозы БАВ, определённой 
при их применении в качестве лекарств. Кроме того, 
определён перечень лекарственных растений, кото-
рые полностью запрещены для использования в со-
ставе рБАД, а также перечень растений, запрещен-
ных в составе однокомпонентных рБАД. Раститель-
ное сырье, которое может быть использовано при 
производстве рБАД и чаёв для детей в возрасте 3—
14 лет, ограничено вполне определённым перечнем 
из 36 позиций.

При осуществлении процессов производства 
рБАД (как и любой другой пищевой продукции), 
связанных с требованиями безопасности, изготови-
тель должен разработать, внедрить и поддерживать 
процедуры, основанные на принципах анализа ри-
сков и критических контрольных точках (Hazard 
Analysis and Critical Control Points) и обеспечивать 
контроль на всех этапах производственного цикла.

Регистрация рБАД может осуществляться в лю-
бом из государств — членов ЕАЭС. При этом полу-
ченное СоГР действует на всей территории Тамо-
женного Союза и является бессрочным. Перечень 

2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11.2016 № 85 «Правила проведения исследований биоэквива-
лентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского эко-
номического союза».
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необходимых документов, входящих в РД на БАД, 
согласно ТР ТС 021, включает в себя заявление на 
проведение государственной регистрации, результа-
ты испытаний образцов продукции, проведённых в 
аккредитованной лаборатории, а также сведения о 
назначении пищевой продукции. Однако в зависи-
мости от требований регуляторного органа государ-
ства-члена могут быть запрошены дополнительные 
документы: пояснительные записки по составу, ма-
кеты упаковок и этикеток, рецептура, литературные 
обзоры о свойствах компонентов, результаты кли-
нической апробации регистрируемой продукции 
и др.

Сырьё для производства рБАД должно соответ-
ствовать требованиям к качеству и безопасности 
пищевого сырья и сопровождаться подтверждаю-
щими это документами (декларация о соответствии 
требованиям ТР ТС, протоколы анализа, удостове-
рение о качестве и безопасности и т. п.). Для расти-
тельного сырья обязателен контроль на содержание 
пестицидов, радионуклидов и тяжёлых металлов.

Анализ регистрации

Динамика регистрации ЛРП и рБАД, число регистрационных позиций.

В период с 2012 по 2022 г. было зарегистрирова-
но 376 ЛРП и почти 12 тыс. рБАД (рисунок). Макси-
мум регистрации рБАД пришёлся на 2014 г., что 
можно связать с необходимостью перерегистрации 
биодобавок по требованиям ТР ТС. Кроме того, на-
чиная с июля 2013 г., у производителей появилась 
возможность регистрировать свою продукцию в 
любом государстве — члене ЕАЭС с занесением ин-
формации в единый реестр СоГР. Это также повли-
яло на увеличение количества регистраций.

В течение рассматриваемого периода наиболь-
шее число ЛРП было внесено в реестр в 2012 г. (раз-
вивалась регистрация по требованиям ФЗ-61). На 
втором месте по числу зарегистрированных ЛРП 
стоит 2022 г., причём 34 РУ выданы в результате 
приведения РД в соответствие с правилами ЕАЭС. 
Большое количество ЛРП зарегистрировано также в 
2021 г., причём документы на регистрацию почти 
всех этих препаратов были поданы в 2020 г. по на-
циональным требованиям, в соответствии с кото-
рыми для ЛРП существовала возможность реги-
страции без проведения клинических исследований 
(если препарат находился в обороте 20 лет и более). 

Согласно требованиями ЕАЭС, которые стали обя-
зательными с начала 2021 г., процедура регистрации 
усложнилась. Далеко не все ЛРП, зарегистрирован-
ные по национальной процедуре, могли бы быть за-
регистрированы в соответствии с требованиями ев-
разийского законодательства на основании упро-
щённого РД.

Количество зарегистрированных рБАД в 2020—
2022 гг. снова начало расти, в том числе по причине 
ужесточения регуляторных требований к регистра-
ции ЛРП и введению маркировки для ЛП. Пример-
но в эти же годы начался активный процесс отмены 
регистрации ЛРП. Максимальное количество отме-
нённых регистраций ЛРП было зафиксировано в 
2021 г. — из госреестра было исключено 60 ЛРП. За 
2022 г. регистрация отменена у 9 ЛРП.

Переход на требования ЕАЭС при регистрации 
ЛП и БАД имеет прежде всего важное социальное 
значение, поскольку способствует повышению каче-
ства, безопасности и доступности этих продуктов 
для населения стран-участниц. Создание общего 
рынка активно поддерживается прогрессивной ча-
стью бизнес-сообщества, заинтересованного в со-
здании единых правил функционирования рынка, 
снижении административных барьеров и оптимиза-
ции затрат при регистрации ЛП и БАД.

Для производителей ЛРП несомненным плюсом 
регистрации по правилам ЕАЭС стали чётко уста-
новленные требования к сырью и производству, 
подробно описанный алгоритм регистрации, воз-
можность на начальном этапе выбрать государства-
члены, в которых будет обращаться ЛРП. К факто-
рам, усложнившим регистрацию ЛРП, можно отне-
сти длительные сроки прохождения процедуры, не-
обходимость подготовки множества обоснований и 
документов, высокие затраты на исследования, под-
готовку производства и аудиты производителей 
растительных фармацевтических субстанций.

В случае рБАД вступление в силу ТР ТС привело 
к повышению требований к производству и обеспе-
чению качества рБАД, введению ограничений по 
используемым растениям и дозировкам. В то же 
время производителям рБАД стало проще и дешев-
ле получать СоГР, действующий сразу в нескольких 
странах, а также быстрее выводить продукты на об-
щий евразийский рынок.
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В отличие от РЛП, требования к регистрации ко-
торых при переходе на правила ЕАЭС в целом суще-
ственно усложнились, в случае рБАД этого не прои-
зошло. Анализ регистрации свидетельствует о том, 
что рБАД являются значительно более привлека-
тельной опцией для регистрации фитопрепаратов 
для их производителей. В частности, это относится 
к фиточаям и сборам, регистрация которых в каче-
стве лекарств в настоящее время потеряла экономи-
ческий смысл.

Несмотря на имеющиеся регуляторные ограни-
чения, регистрация рБАД с составом, схожим с 
ЛРП, активно развивается. Особенности регистра-
ции воспроизведённых ЛРП (высокие затраты на 
исследования, аудиты производителей сырья и 
т. д.), в условиях снижения объёма рынка этих пре-
паратов (с 2016 по 2020 г. в среднем на 3,4% в год в 
упаковках [1]), подталкивают производителей ЛРП 
к перерегистрации своей продукции в качестве 
рБАД. Точно так же и при регистрации оригиналь-
ного продукта при условии, что его действующий 
компонент не попадает в список растений, запре-
щённых для использования в составе БАД, реги-
страция в качестве рБАД выглядит более предпоч-
тительной с экономической точки зрения. Ведь не-
смотря на то, что ассортимент активных компонен-
тов для рБАД ограничен требованиями ТР ТС, это 
не мешает создавать комплексные продукты из раз-
решённых растительных компонентов, а также в 
комбинации с другими нутрицевтиками (витамина-
ми, минералами и т. д.).

Повысить привлекательность выведения на ры-
нок фитопродуктов в виде ЛРП, что заведомо обе-
спечивает более строгий контроль применения фи-
топрепаратов, возможно путём изменения регуля-
торной среды. Одним из путей решения проблемы 
является повышение требований в отношении био-
добавок. В частности, регулярного пересмотра и об-
новления требует перечень растений, запрещённых 
к включению в состав рБАД, а также перечень раз-
решённых БАВ растительного происхождения с 
указанием возможных уровней потребления. Необ-
ходимо дополнение существующих технических ре-
гламентов информацией о противопоказаниях и по-
бочных реакциях, рисках передозировки БАВ рас-
тительного происхождения для обязательного вы-
несения на потребительскую упаковку, а также мак-
симально разрешённых уровнях специфических 
примесей, содержащихся в растительном сырье.

Но не менее важным является также создание 
благоприятных условий для регистрации ЛРП. Как 
можно увидеть на примере ЕС, решение этой про-
блемы лежит в плоскости предоставления субъек-
там этого рынка научной поддержки со стороны 
специализированного комитета ЕМА, ключевыми 
функциями которого является разработка моногра-
фий на ЛРП, регистрируемых по упрощённым про-
цедурам. В ситуации, когда на фармацевтическом 
рынке ЕАЭС единый регулятор в принципе отсут-
ствует, такого рода задача могла бы быть решена в 
условиях взаимодействия профильных научных ор-

ганизаций, находящихся в подчинении националь-
ных регуляторов.

Заключение
Регуляторные требования в соответствии с пра-

вом ЕАЭС по отношению к ЛРП и рБАД носят про-
грессивный характер в части обеспечения безопас-
ности и качества для каждой из этих категорий про-
дуктов в отдельности. В то же время на общем рын-
ке фитопрепаратов действующая регуляторная мо-
дель во многих случаях, при наличии альтернативы, 
не создает у компаний-производителей необходи-
мых стимулов для проведения исследований и реги-
страции своей продукции в качестве лекарственных 
препаратов. В результате это приводит к снижению 
уровня требований и контроля за фитопродукцией, 
обращающейся на рынке. Как и в период действия 
национальных требований, число ежегодно реги-
стрируемых рБАД в десятки раз превосходит число 
РУ, выданных на ЛРП. Решение этой проблемы, как 
показывает международная практика, лежит в поле 
регуляторных изменений, направленных на облег-
чение процедур регистрации ЛРП и более чёткого 
их разграничения с рБАД.
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Введение
На сегодняшний день из всех зарегистрирован-

ных лекарственных препаратов (ЛП) в России ре-
цептурными являются около 70%. Данные ЛП 
должны отпускаться исключительно по рецепту, 
что отражено в инструкции к каждому препарату.

Согласно законодательству Российской Федера-
ции продажа рецептурных ЛП без рецептов запре-
щена. При нарушении установленных норм права 
юридическими лицами законодателем предусмо-
трен штраф размером до 500 тыс. руб. или приоста-
новление деятельности юридического лица. По мне-
нию автора, данные меры, безусловно, аргументиро-
ваны и обусловлены принципами охраны здоровья, 
основанными на том, что бесконтрольное примене-
ние лекарств может нанести вред человеку. Решени-
ем Коллегии Евразийской экономической комиссии 
от 29.12.2015 № 178 «О правилах определения кате-

горий лекарственных препаратов, отпускаемых без 
рецепта и по рецепту» регламентированы критерии 
определения вреда здоровью человека, наносимого 
применением ЛП  1. Так, при определении вреда здо-
ровью человека необходимо учитывать критерии, 
представленные на рис. 1.

Материалы и методы
При работе над статьёй были использованы об-

щенаучные методы анализа и синтеза информации:
• контент-анализ законотворческих документов, 

сфера регулирования которых распространя-
ется на вопросы назначения и отпуска ЛП на 
территории России;

1 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 
29.12.2015 № 178 «О правилах определения категорий лекарствен-
ных препаратов, отпускаемых без рецепта и по рецепту».
© Ш. Ш. угли Шарапов, 2023



— 173 —Вопросы экономики, права, этики, психологии Questions of economics, law, ethics, psychology
• анонимное анкетирование 
фармацевтических работ-
ников аптечных торговых 
предприятий;

• вторичный анализ данных 
исследования «Фарма РФ».

Результаты
Правила отпуска ЛП для ме-

дицинского применения в Рос-
сии утверждены Приказом Ми-
нистерства здравоохранения РФ 
от 24.11.2021 № 1093н  2, который 
утверждает:

• правила отпуска ЛП для ме-
дицинского применения 
аптечными организация-
ми, индивидуальными 
предпринимателями, имею-
щими лицензию на осу-
ществление фармацевтической деятельности, 
медицинскими организациями, имеющими 
лицензию на осуществление фармацевтиче-
ской деятельности, и их обособленными под-
разделениями (амбулаториями, фельдшерски-
ми и фельдшерско-акушерскими пунктами, 
центрами (отделениями) общей врачебной (се-
мейной) практики), расположенными в сель-
ских поселениях, в которых отсутствуют ап-
течные организации;

• правила отпуска наркотических средств и пси-
хотропных веществ, зарегистрированных в ка-
честве ЛП для медицинского применения; ЛП 
для медицинского применения, содержащих 
наркотические средства и психотропные веще-
ства;

• порядок отпуска аптечными организациями 
иммунобиологических ЛП.

Настоящий приказ вступил в силу с 01.03.2022 и 
действует до 01.03.2028, за исключением пункта 
Правил отпуска ЛП для медицинского применения 
аптечными организациями, индивидуальными 
предпринимателями, имеющими лицензию на осу-
ществление фармацевтической деятельности, меди-
цинскими организациями, имеющими лицензию на 
осуществление фармацевтической деятельности, и 
их обособленными подразделениями (срок дей-

ствия с 01.03.2022 до 01.09.2022). Данный приказ за-
менил приказ № 403н и аннулировал действие при-
каза № 735н, который регламентировал порядок от-
пуска лекарственных средств медицинскими орга-
низациями, который в настоящий момент прописан 
в новом приказе Министерства здравоохранения 
РФ от 24.11.2021 № 1093н. Кроме того, в марте 
2022 г. вступил в действие иной порядок оформле-
ния рецептов, в соответствии с Приказом от 
24.11.2021 № 1094н  3 аккумулировавший главные 
требования приказов № 4н, № 54н и № 562н.

Приказ № 1093н внёс существенные изменения в 
ранее действующие порядки. Данный документ ут-
вердил правила отпуска ЛП по требованию меди-
цинских организаций, уравняв их с аптеками. Кро-
ме того, изменились требования медицинских орга-
низаций относительно сроков хранения в аптеках. 
Основные изменения представлены на рис. 2.

Анализируя редакцию Приказа № 1093н, стоит 
сказать, что изменения также коснулись деятельно-
сти индивидуальных предпринимателей, которым 
(помимо аптек и аптечных пунктов) стал разрешён 
отпуск иммунобиологических ЛП. Не менее важ-
ным нововведением видится представленная новым 
приказом возможность получить наркотические и 
психотропные ЛП списка II (за исключением 
трансдермальных систем и комбинаций с антагони-
стами опиоидных рецепторов) лицам, осуществля-
ющим уход за инкурабельными больными  4. Уста-
новлено требование к предъявлению специального 

2 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24.11.2021 
№ 1093н «Об утверждении правил отпуска лекарственных препара-
тов для медицинского применения аптечными организациями, ин-
дивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осу-
ществление фармацевтической деятельности, медицинскими орга-
низациями, имеющими лицензию на осуществление фармацевти-
ческой деятельности, и их обособленными подразделениями (амбу-
латориями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пункта-
ми, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практи-
ки), расположенными в сельских поселениях, в которых отсутству-
ют аптечные организации, а также правил отпуска наркотических 
средств и психотропных веществ, зарегистрированных в качестве 
лекарственных препаратов для медицинского применения, лекарс-
твенных препаратов для медицинского применения, содержащих 
наркотические средства и психотропные вещества в том числе по-
рядка отпуска аптечными организациями иммунобиологических 
лекарственных препаратов».

3 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24.11.2021 
№ 1094н «Об утверждении порядка назначения лекарственных 
препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препа-
раты, порядка оформления указанных бланков, их учёта и хране-
ния, форм бланков рецептов, содержащих назначение наркотиче-
ских средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, 
распределения, регистрации, учёта и хранения, а также правил 
оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных 
документов».

4 Постановление Правительства РФ от 30.06.1998 № 681 «Об 
утверждении перечня наркотических средств, психотропных ве-
ществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Фе-
дерации».

Рис. 1. Критерии при определении вреда здоровью человека.
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документа, подтверждающего 
инкурабельное состояние боль-
ного.

Одновременно с Приказом 
№ 1093н, утверждающим прави-
ла отпуска, вступил в силу При-
каз № 1094н, утверждающий пра-
вила оформления рецептов. По-
мимо того, правила, утверждён-
ные Приказом № 1094н, внесли 
изменение в оформление рецеп-
тов. Так, отменены ранее дей-
ствующие ограничения, касаю-
щиеся максимального количе-
ства некоторых наркотических 
средств и психотропных веществ, 
которые могут быть выписаны в 
одном рецепте.

Проведённый обзор Приказа 
№ 1093н позволяет сделать вы-
вод о подробной и детальной ре-
гламентации правил отпуска ЛП. 
Стоит помнить, что именно ин-
струкция определяет отнесение 
препарата к рецептурным и 
именно инструкцией должны ру-

ководствоваться фармацевты 
при отпуске лекарств. Не стоит 
забывать, что большинство попу-
лярных медикаментов при ряде 
заболеваний (обезболивающие, 
противовирусные таблетки, ви-
тамины и пр.) относятся к кате-
гории рецептурных. Проблемой 
является тот факт, что их прода-
жа не во всех аптеках осущест-
вляется по рецепту. Безусловно, 
по законодательству отпускать 
рецептурные препараты без ре-
цепта запрещено, но на практике 
ситуация далека от идеальной.

За нарушение установленных 
правил оптовой торговли лекар-
ственными средствами и порядка 
розничной торговли ЛП может 
быть наложен штраф. Его размер 
определяется согласно ст. 14.4.2 
«Нарушение законодательства об 
обращении лекарственных 
средств» Кодекса об администра-
тивных правонарушениях Рос-
сийской Федерации (рис. 3).

Далее рассмотрим размеры 
административных штрафов при 
реализации либо отпуске ЛП с 
нарушением требований законо-
дательства об обращении лекарс-
твенных средств в части установ-
ления предельных размеров оп-
товых надбавок к фактическим 
отпускным ценам, установлен-

Рис. 2. Требования медицинских организаций к срокам хранения в аптеках.

Рис. 3. Размеры административных штрафов за нарушение установленных правил оптовой торгов-
ли лекарственными средствами и порядка розничной торговли ЛП.

Рис. 4. Размеры административных штрафов за нарушение установленных правил при реализации 
либо отпуске ЛП с нарушением требований законодательства об обращении лекарственных 

средств в части установления предельных размеров оптовых или розничных надбавок.
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ным производителями ЛП на указанные ЛП, или 
розничных надбавок к фактическим отпускным це-
нам, установленным производителями ЛП на ука-
занные ЛП (рис. 4).

Рис. 5. Результаты верных (светлые столбики) и неверных (тёмные столбики) ответов, % от количества опрошенных в 
разрезе анкетных вопросов.

Стоит отметить, что последние изменения в 
14.4.2 КоАП РФ были внесены ещё в 2020 г. (до всту-
пления в силу Приказов № 1093н и № 1094н).

В рамках темы настоящей работы интерес пред-
ставляет уровень информированности специали-
стов фармацевтических организаций по вопросам 
соблюдения требований действующих нормативных 
документов к отпуску. Для этого автором был про-
ведён анонимный анкетный опрос. В опросе приня-
ли участие 138 человек из числа фармацевтических 
специалистов, работающих в аптеках города Мо-
сквы. Анкета содержала 7 вопросов (рис. 5).

Вопрос «Каким нормативно-правовым докумен-
том регламентируются правила отпуска ЛП для 
медицинского применения в Российской Федера-
ции?» касался определения информированности 
фармацевтов относительно норм и правил действу-
ющего законодательства. Из общего числа опро-
шенных 66% (91 человек) дали верный ответ; 24% 
назвали Приказ 403н, а 10% затруднились с ответом.

На вопрос «Можно ли отпустить гипотензив-
ный ЛП без рецепта?» 39% опрошенных (54 челове-
ка) ответили положительно, 61% при отпуске запро-
сят рецепт.

На вопрос «Можно ли отпустить инсулин по за-
писке от лечащего врача (без рецептурного блан-
ка)?» 73% опрошенных (101 человек) ответили отри-
цательно, 27% посчитали ситуацию возможной.

На вопрос «Где отражена информация об отне-
сении препарата к рецептурным?» верно ответили 
92% опрошенных, и лишь 8% не упомянули ин-
струкцию.

На вопрос: «Какой максимальный размер штра-
фа при реализации либо отпуске ЛП с нарушением 
требований законодательства?» верный ответ дали 
только 53 респондента (38% от общего числа опро-
шенных), 62% ответили неверно.

На вопрос «Как часто Вы отпускаете ЛП по 
просьбе пациента (когда у него нет рецепта)?» от-
рицательно ответили 100% респондентов. Следова-
тельно, никто из числа опрошенных намеренно не 
отпустит ЛП без рецепта.

На вопрос «Считаете ли Вы возможной ситуа-
цию отпуска рецептурных препаратов по Вашей 
рекомендации (фармацевта) без консультации вра-
ча?» — 42 (30%) человека из числа опрошенных счи-
тают такую ситуацию возможной; 91 (66%) — невоз-
можной, оставшиеся 5 человек (4%) затруднились с 
ответом.

Проведённый опрос свидетельствует о существу-
ющих проблемах, связанных с отпуском ЛП в апте-
ках. Нельзя не отметить тот факт, что 34% опрошен-
ных не знакомы с нормативными правовыми акта-
ми, регламентирующими основную деятельность 
фармацевтических организаций. Именно из-за от-
сутствия должной информированности и, по всей 
видимости, контроля знаний со стороны работода-
телей в аптеках могут отпустить рецептурные ЛП 
без рецепта.

Не менее важным является факт отсутствия 
должной осведомлённости касательно максималь-
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ного размера штрафа за реализацию либо отпуск ЛП 
с нарушением требований законодательства (рис. 5). 
Результаты опроса, прояснившие ситуацию с отпу-
ском рецептурных ЛП без рецепта, и вовсе ужасают.

Далее рассмотрим результаты опроса профессио-
нального сообщества «Фарма РФ», проходившего на 
его сайте с 28.06.2022 по 14.07.2022 среди фармацев-
тов на предмет выяснения их отношения к системе 
непрерывного медицинского и фармацевтического 
образования  5. В опросе приняли участие 733 чело-
века. Более половины респондентов (54,98%) отве-
тили, что недовольны функционированием систе-
мы. Довольны системой непрерывного медицинско-
го и фармацевтического образования оказались все-
го 0,68% опрошенных, скорее довольны — 9,55%, 
оставшиеся 34,79% скорее недовольны. Среди пред-
ставителей фармацевтической отрасли 39,84% ука-
зали, что им необходима аккредитация для профес-
сиональной деятельности, «нет» ответили 60,16% 

респондентов» [11]. Результаты опроса «Фарма РФ» 
свидетельствуют о проблемах в действующей систе-
ме непрерывного фармацевтического образования, 
которую подтверждают сами фармацевты.

Заключение
Выявленные проблемы в рамках обозначенной 

темы подтверждаются результатами анкетных 
опросов и требуют решения. Фармацевты должны 
иметь чёткое и ясное понимание действующих норм 
права и порядка их применения на практике. По ре-
зультатам представленных в статье опросов воз-
можно сделать вывод, что нарушения могут быть 
ненамеренными, но при этом не освобождают фар-
мацевтов и их работодателей от административной 
ответственности.

По мнению автора, аптечные организации долж-
ны ужесточить контроль за продажей рецептурных 
ЛП путём усиления контроля аттестации персонала 
фармацевтов. Отпуск ЛП без рецептов (намеренно 
или нет) приводит не только к несоблюдению прин-
ципов охраны здоровья, но и имеет прямое влияние 
на фармацевтический рынок, зачастую создавая ис-
кусственный дефицит лекарственных средств.
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Введение

Цифровизация здравоохранения и внедрение 
цифровых технологий в повседневную практику из-
менили профессиональные роли и обязанности ме-
дицинских работников. Быстро меняющиеся техно-
логии и новые способы цифровой коммуникации 
увеличили частоту, с которой медицинским специа-
листам необходимо обновлять имеющийся набор 
навыков для оказания помощи, ориентированной 
на пациента, обеспечивая доступность медицинских 
услуг, их качество и индивидуальный подход к па-
циенту. Помимо того, что изменения в профессио-
нальной деятельности потребовали корректировки 
уже сформированных компетенций, они же обусло-
вили необходимость формирования культуры не-
прерывного обучения для новых компетенций, по-
скольку баланс сил между врачами и пациентами 
смещается в сторону большей информированности 
пациентов о медицинских и связанных со здоро-
вьем вопросах [1].

«Цифровые технологии сегодня способны рас-
ширять права и возможности граждан, оказывать 
поддержку медицинским работникам и способство-
вать решению ключевых задач национальной поли-
тики здравоохранения. Для ускорения темпов вне-
дрения цифровых систем в здравоохранение, про-
движения реформы сектора здравоохранения и со-
здания инновационных механизмов предоставле-
ния медицинских услуг необходимо освоение циф-
ровых технологий медицинскими работниками, 
расширение их профессиональных компетенций в 
условиях цифрового общества» [2].

Таким образом, медицинские работники должны 
развивать свои знания, умения и навыки, чтобы не 
только соответствовать меняющимся потребно-
стям пациентов, но и быть профессионально адек-
ватными тем технологическим инновациям, кото-
рые трансформируют и модернизируют сферу здра-
воохранения. В дополнение к технической компе-
тентности в использовании цифровых систем меди-
цинские работники должны иметь возможность 
критически оценивать влияние цифровизации на 
обеспечение пациентоориентированной медицин-
ской помощи и понимать, как наилучшим образом 
использовать цифровые решения в своей работе.

Цель настоящего исследования заключается в 
том, чтобы представить самооценку медицинских 
работников собственной компетентности в области 
цифрового здравоохранения.

Материалы и методы
В качестве методологической основы был вы-

бран описательный дизайн, основанный на филосо-
фии критического реализма, чтобы отразить убеж-
дения и представления медицинских работников о 
компетентности в области цифрового здравоохра-
нения. Для сбора данных об изучаемом явлении у 
участников исследования использовали метод ин-
дивидуальных полуструктурированных интервью.

Исследование проведено в 2022 г., данные были 
собраны у работников медицинских организаций 

Москвы, Московской и Ростовской областей. В ка-
честве исследуемых областей были определены:

• ориентация медицинских работников в обла-
сти цифровых технологий;

• использование цифровых технологий и про-
дуктов в процессе взаимодействия с пациента-
ми и оказания медицинской помощи;

• стремление к повышению компетентностного 
уровня;

• способность оценить перспективы внедрения 
цифровых технологий и продуктов в практи-
ческое здравоохранение.

В конце каждого интервью участник имел воз-
можность добавить или прокомментировать что-
либо, связанное с обсуждаемыми темами. Всего бы-
ло проведено 29 интервью (11 — в Ростовской обла-
сти, 18 — в Москве и Московской области).

Обработка данных проводилась вручную с помо-
щью индуктивного контент‐анализа и методом 
группировки.

Результаты
Самооценка профессионалами здравоохранения 

собственной компетентности в области цифрового 
здравоохранения позволили выделить следующие 
основные смысловые группы убеждений, отражаю-
щие восприятие цифровых знаний, умений и навы-
ков и готовность их применять в повседневной 
практике:

1. «Оказываемая медицинскими работниками по-
мощь с применением цифровых технологий должна 
быть ориентирована на пациента».

По словам опрошенных медицинских работни-
ков, предоставление ориентированной на пациента 
помощи с помощью цифровых средств является 
важнейшим аспектом компетентности в области 
цифрового здравоохранения. Этот вид помощи 
предполагает способность признать готовность па-
циента использовать цифровые средства, оценить 
его цифровые возможности, а также то, в каких 
конкретно цифровых услугах нуждается пациент. 
Готовность пациента использовать цифровое здра-
воохранение определяет, может ли медицинский 
специалист пользоваться цифровыми медицински-
ми услугами в процессе оказания медицинской по-
мощи.

Использование цифровых медицинских услуг 
при оказании медицинской помощи должно быть 
воспринято как расширение участия пациента в 
процессах лечения и реабилитации, что отражает 
компетентность медицинского специалиста нести 
ответственность перед пациентами и ставить цели 
вместе с ними. Цифровое здравоохранение выгодно 
для такого разделения ответственности и позволяет 
оказывать более интенсивную помощь людям с осо-
быми потребностями.

2. «Медицинским работникам необходима компе-
тентность в использовании информационных тех-
нологий и цифровых продуктов здравоохранения».

Опрошенные медицинские работники считают, 
что использование информационных технологий и 
различных цифровых систем здравоохранения тре-
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бует не только умений использования этих техноло-
гий, но и дополнительных — технических — компе-
тенций для настройки оборудования, добавления 
или блокировки функций компьютерных программ, 
применяемых в работе, сопряжения оборудования 
и пр.

Таким образом, цифровая компетентность меди-
цинского работника включает в себя элементы тех-
нической (технологической) компетентности, 
имеющей интегрированный, междисциплинарный 
характер.

3. «Медицинским работникам необходима компе-
тентность во взаимодействии с пациентом с по-
мощью цифровых средств».

Участники исследования отметили, что исполь-
зование цифровых технологий, в частности цифро-
вых каналов коммуникации, требует больше знаний 
и навыков по сравнению с использованием тради-
ционных. Такие коммуникационные приложения, 
как Zoom, MS-Teams, а также мессенджеры Whats-
App, Viber и пр., различаются и требуют навыков их 
использования. Медицинские работники должны 
уделять особое внимание коммуникационным на-
выкам при оказании цифровых медицинских услуг.

Навыки установления контакта с пациентом пу-
тём построения доверительных отношений, под-
держки пациентов и общения с ними являются важ-
ными аспектами компетентности в области цифро-
вого здравоохранения, что обусловливает критиче-
ский пересмотр уже установившихся за многие го-
ды трудовой деятельности психологических паттер-
нов в коммуникациях и отработки навыков профес-
сионального и главное — этичного — взаимодей-
ствия с пациентами через цифровые каналы.

4. «Медицинским работникам нужна компе-
тентность, чтобы оценивать перспективы ис-
пользования отдельных цифровых технологий и 
продуктов».

По мнению респондентов, цифровая компетент-
ность медицинского работника предполагает крити-
ческое мышление и способность прогнозировать 
популярность и пользовательский потенциал циф-
ровых продуктов. Особенно это касается цифровых 
носимых устройств и программных продуктов, ори-
ентированных прежде всего на частое использова-
ние пациентами, а не врачами. Врач должен уметь 
прогнозировать потребительские предпочтения па-
циентов, исходя из уровня его цифровой грамотно-
сти, что также уже было упомянуто в п. 1.

5. «Медицинским работникам нужна компе-
тентность, чтобы сочетать цифровые средства и 
традиционные методы оказания медицинской по-
мощи».

Участники рассмотрели сочетание традицион-
ных методов (личных встреч с пациентами) и циф-
ровых средств как аспект компетентности в области 
цифрового здравоохранения, которое по сути пре-
доставляет альтернативные варианты обслужива-
ния. Идея объединения цифрового здравоохране-
ния и традиционных методов в качестве гибридного 
варианта расценивается как особенно позитивное 
изменение.

6. «Медицинские работники должны уметь объ-
ективно оценивать свою компетентность в обла-
сти цифрового здравоохранения».

Взгляды медицинских работников на владение 
навыками в области цифровых компетенций разде-
лились, поскольку понятие «объективность» доста-
точно субъективно. Респонденты отметили, что им 
не предлагалось пройти какие-то тесты или иные 
оценочные процедуры, которые бы позволили 
определить не только знания, но и пробелы в опре-
делённых моментах, формирующих компетентность 
в области цифрового здравоохранения, однако под-
черкнули, что такие мероприятия были бы очень 
полезны.

7. «Цифровые компетенции необходимо форми-
ровать в процессе обучения в вузе и в рамках непре-
рывного медицинского образования (НМО)».

По мнению участников исследования, формиро-
вание общих, базовых профессиональных цифро-
вых компетенций должно начинаться ещё на этапе 
обучения в высшей школе или в системе среднего 
профессионального образования. Однако освоение 
специальных компетенций, необходимых для про-
фессиональной деятельности в рамках конкретной 
специализации, возможно посредством программ 
системы НМО. Кроме того, системой НМО должны 
быть предусмотрены не только лекционные заня-
тия, но и профессиональные стажировки, поскольку 
освоение цифровых компетенций требует умения 
пользоваться специальным оборудованием, про-
граммным обеспечением и пр. Эти элементы компе-
тенций могут быть сформированы только в процес-
се конкретного действия, закрепления навыков, и 
происходить это должно под внимательным наблю-
дением и контролем наставника.

8. «Цифровые компетенции могут быть сформи-
рованы в процессе самостоятельного обучения 
только отчасти».

Медицинские работники, принявшие участие в 
исследовании, отметили, что постоянно занимаются 
самообразованием, в том числе в вопросах цифро-
визации здравоохранения. Однако по большей ча-
сти цифровые компетенции не могут быть сформи-
рованы в условиях самостоятельного обучения. По 
мнению респондентов, навыковая часть компетент-
ности зависит от наработки практических навыков, 
регулярной эксплуатации электронного медицин-
ского оборудования, использования программных 
продуктов, умения работать в команде. Только не-
значительная часть цифровых компетенций может 
быть освоена самостоятельно, и это, прежде всего, 
навыки работы с цифровыми приложениями, уме-
ние использовать цифровые носимые устройства 
и пр.

Мы попросили респондентов оценить собствен-
ный уровень цифровых компетенций, отражающих 
представленные группы убеждений. Вопрос, задан-
ный в рамках исследования, был сформулирован 
следующим образом: «Оцените по 5-балльной сис-
теме от 1 до 5 уровень собственной цифровой ком-
петентности по следующим направлениям:
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• Н1 «Оказывая медицинскую помощь с приме-
нением цифровых технологий я всегда ориен-
тируюсь на цифровую грамотность пациента» 
(1 — никогда, 5 — всегда);

• Н2 «Я обладаю необходимой компетентностью 
в использовании информационных техноло-
гий и цифровых продуктов здравоохранения» 
(1 — в недостаточной степени, 5 — на высоком 
уровне);

• Н3 — «Я обладаю необходимой компетентно-
стью взаимодействия с пациентом с помощью 
цифровых средств» (1 — в недостаточной сте-
пени, 5 — на высоком уровне);

• Н4 — «Я обладаю необходимой компетентно-
стью, чтобы оценить перспективы использова-
ния тех или иных цифровых технологий и 
продуктов» (1 — в недостаточной степени, 5 — 
на высоком уровне);

• Н5 — «Я обладаю необходимой компетентно-
стью, чтобы сочетать цифровые средства и 
традиционные методы оказания медицинской 
помощи» (1 — в недостаточной степени, 5 — 
на высоком уровне);

• Н6 — «Я способен объективно оценить свою 
собственную компетентность в области циф-
рового здравоохранения» (1 — в недостаточ-
ной степени, 5 — на высоком уровне);

• Н7 — «Я осваиваю цифровые компетенции в 
процессе НМО» (1 — в недостаточной степе-
ни, 5 — в достаточной степени);

• Н8 — «Я могу освоить цифровые компетен-
ции, необходимые для моей профессиональ-
ной деятельности самостоятельно» (1 — не мо-
гу, 5 — в полном объёме)».

Из представленных на рисунке данных видно, 
что медицинские работники достаточно высоко 
оценивают собственную компетентность в вопросах 
взаимодействия с пациентом с помощью цифровых 
средств и сочетания цифровых средств и традици-
онных методов оказания медицинской помощи. 
Наиболее низко опрошенные нами медицинские 
специалисты оценивают свои способности в само-
стоятельном освоении цифровых компетенций и в 
процессе освоения программ НМО.

Обсуждение

Всемирная организация здравоохранения 
определила цифровое здравоохранение (или 
электронное здравоохранение) как «исполь-
зование цифровых технологий в деятельно-
сти, связанной со здоровьем. Этот общий 
термин охватывает широкий спектр техноло-
гий, таких как мобильное здравоохранение 
(mHealth), телемедицина, мониторинг на ос-
нове датчиков, цифровые игры в области 
здравоохранения и иные информационные 
технологии в области здравоохранения» [3]. 
Справедливо считается, что цифровые техно-
логии обладают высоким потенциалом для 
повышения эффективности национальных 
систем здравоохранения за счёт снижения за-
трат, адресности, постоянства качества и ста-

бильности в реализации. Кроме того, цифровые тех-
нологии снижают неравенство в доступе к медицин-
ской помощи с точки зрения территориальной рас-
пределённости медицинских организаций и финан-
совых возможностей пациентов оплачивать меди-
цинские услуги.

К медицинским работникам относятся врачи и 
медсестры (средний медицинский персонал) и иные 
медицинские работники (например, специалисты 
по трудотерапии, физиотерапевты и парамедики), 
которые работают в области здравоохранения и 
стремятся улучшать и поддерживать здоровье за 
пределами лечебного и сестринского дела [4]. Для 
обеспечения эффективности обслуживания в здра-
воохранении медицинские работники должны об-
ладать современными знаниями в области исполь-
зования цифровых технологий и продуктов в своей 
работе. Вместе с тем исследования в области цифро-
вого здравоохранения показывают, что такие про-
блемы, как разрыв в цифровых навыках и компе-
тенциях, обусловливают неравенство на отрасле-
вом рынке труда, проблемы с этичностью и безопас-
ностью пациентов в процессе оказания медицин-
ской помощи и пр.

В терминологии Европейской комиссии цифро-
вая компетентность формулируется как «уверенное, 
критическое, совместное и творческое использова-
ние информационных технологий» [5] и, по мнению 
некоторых исследователей, «является частью базо-
вого набора навыков в области информационных и 
коммуникационных технологий, который позволя-
ет человеку получать, извлекать, создавать и пред-
ставлять информацию, а также общаться в сетях со-
трудничества — через Интернет» [6]. В работе фин-
ских исследователей цифровая компетентность ме-
дработников определяется как некая совокупность 
инструментов профессиональной деятельности, 
«состоящая из достаточных навыков использования 
цифровых технологий для обеспечения высококаче-
ственного этичного ухода за пациентами, социаль-
ных и коммуникативных навыков для использова-
ния цифровых технологий в профилактике, диагно-
стике и лечении заболеваний, готовности и мотива-
ции применять цифровые технологии в профессио-

Самооценка уровня сформированности цифровых профессиональных компетен-
ций медицинских работников.
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нальном контексте, а также коллегиальной и орга-
низационной поддержки для улучшения положи-
тельного опыта в цифровизации» [7].

Цифровизация здравоохранения и внедрение 
инновационных технологий расширяется год от го-
да. Передовой и перспективной цифровой техноло-
гией является роботизированная хирургия, которая 
оказалась более эффективной, чем обычные хирур-
гические процедуры. Многие цифровые приложе-
ния и устройства помогают медицинским работни-
кам отслеживать состояние здоровья пациентов в 
режиме реального времени даже без их посещения. 
После многих лет исследований эти цифровые 
устройства стали гораздо более интеллектуальными 
и чувствительными и работают на основе интеллек-
туальных алгоритмов. Эти устройства значительно 
повышают скорость выздоровления пациентов. Но-
симые устройства управляют повседневным обра-
зом жизни пользователей. Прогресс цифровых тех-
нологий в последнее время меняет концепцию здра-
воохранения. Цифровые устройства в настоящее 
время в основном встроены в процесс и процедуру 
здравоохранения. Все эти и многие другие техноло-
гические инновации требуют соответствующих 
цифровых знаний, умений и навыков их использо-
вания в повседневной практике медицинского об-
служивания.

Согласно данным, приведенным в отчёте Иссле-
довательского института Capgemini, степень цифро-
визации европейских национальных систем здраво-
охранения увеличится на 40% в течение следующих 
5 лет, однако только 16% медицинских организаций 
и компаний внедрили или рассматривают возмож-
ность внедрения программы цифрового здравоох-
ранения [8]. Цифровые компетенции необходимы 
медицинским работникам вне зависимости от про-
фессиональной специализации, поскольку рост 
объёма больших данных и пандемия COVID-19 
привели к тому, что телемедицина и цифровизация 
здравоохранения и медицинского обслуживания бу-
дут расширяться. В этих условиях «традиционных 
коммуникативных навыков, которыми должны вла-
деть медицинские работники (умение установить 
контакт с пациентом, сделать его равноправным 
участником лечебно-профилактического процесса, 
понимать невербальный язык коммуникации, пра-
вильно структурировать медицинское интервью, 
формулировать вопросы, владение навыками актив-
ного слушания, навыками разрешения конфликт-
ных ситуаций, преодоления коммуникативных ри-
сков и барьеров), может быть недостаточно для ра-
боты в условиях цифровизации» [9].

Российские и зарубежные исследования показы-
вают, что основные области профессиональных зна-
ний, умений и навыков, отражающих уровень циф-
ровой компетентности медицинского специалиста, 
сводятся к следующим.

1. Цифровая грамотность. Прежде всего, важно, 
чтобы весь медицинский персонал медицинской ор-
ганизации имел базовое представление о компьюте-
рах и знал, как выполнять повседневную деятель-
ность, используя свой рабочий компьютер, мобиль-

ный телефон или планшет. Имеются в виду такие 
виды деятельности, как работа в Интернете, управ-
ление электронной почтой или использование са-
мых популярных текстовых процессоров или элек-
тронных таблиц для выполнения повседневной ра-
боты.

Использование самых основных компьютерных 
инструментов также требует соблюдения этических 
норм и последовательности в Интернете (то есть за-
боты о конфиденциальности, защиты паролей и 
пр.), постоянного осознания опасностей, связанных 
с использованием киберпространства, и рисков об-
мена скомпрометированной информацией по элек-
тронной почте на рабочем месте.

Аналогичным образом, крайне важно знать, как 
идентифицировать, сопоставлять и оценивать с по-
мощью научных критериев (потому что во многих 
случаях здравого смысла просто недостаточно) сай-
ты здравоохранения, чтобы выбрать те, информа-
ция которых надежна и качественна, и отказаться от 
тех, содержание которых недостаточно строгое.

2. Эффективное управление медицинской инфор-
мацией. Как утверждается в некоторых источниках, 
использование цифровых технологий медицин-
ским персоналом также требует умения эффективно 
управлять информацией и научными знаниями для 
принятия решений на основе фактических данных 
для улучшения ухода за пациентами.

Это подразумевает знание источников цифровой 
информации в секторе здравоохранения и обучение 
эффективному поиску, фильтрации, выбору, мони-
торингу, оценке, сбору, хранению, организации и 
извлечению контента, полученного с их помощью. 
Аналогичным образом, необходимо использовать 
критерии достоверности, качества и надежности 
для оценки этих ресурсов. Медицинским работни-
кам необходимо развивать критическое отношение, 
позволяющее аккумулировать, пополнять ценную 
информацию и делиться ею коллегами по професси-
ональному сообществу.

3. Коммуникация в области здравоохранения. Ес-
ли новые технологии и упрощают что-то во взаимо-
действии врача и пациента, так это общение без лич-
ного контакта. Благодаря технологиям, устройствам 
и другим типам цифровых каналов (а также всевоз-
можному программному обеспечению для телеме-
дицины, аппаратным средствам и даже носимым 
устройствам) можно улучшить сетевое соединение 
между всеми медицинскими учреждениями и паци-
ентами. В этом смысле необходимо знать, как защи-
тить личность и цифровую репутацию в контексте 
работы, а также знать платформы, сообщества и 
профессиональные сети, где можно получать надёж-
ную и качественную медицинскую информацию.

Те, кто хочет расширить сферу своей деятельно-
сти, охватывая более широкую аудиторию, а также 
публиковать и распространять качественный науч-
но-медицинский контент, используя свой индиви-
дуальный творческий потенциал, должны знать, как 
использовать сеть для этого и привлечь внимание 
своей целевой аудитории. В этом случае они также 
должны знать инструменты разработки и производ-
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ства цифрового контента, которые им предоставля-
ет Интернет.

4. Совместная и скоординированная работа. Ин-
струменты и ресурсы, которые платформы телеме-
дицины или цифрового здравоохранения предостав-
ляют персоналу сектора здравоохранения, направле-
ны на облегчение дистанционного медицинского об-
служивания в сотрудничестве с агентами из разных 
областей. Пациенты также включены в эту междис-
циплинарную задачу. По этой причине все медицин-
ские работники должны знать и уметь пользоваться 
различными цифровыми инструментами, основан-
ными на «облачной» технологии, поскольку они об-
легчают непосредственную координацию между 
коллегами и командную работу, а также взаимодей-
ствие и профессиональные коммуникации.

5. Анализ и использование данных. Не менее важ-
ным, чем остальные навыки, является хорошее зна-
ние источников медицинских данных, а также их 
оптимальная обработка для извлечения из них цен-
ной и актуальной информации в режиме реального 
времени, что облегчает принятие клинических ре-
шений как при уходе за пациентом, так и при поста-
новке диагноза или назначении лечения. Для этого 
недостаточно обладать необходимыми знаниями 
для управления базами данных наиболее распро-
странённых офисных инструментов, но необходи-
мо сделать ещё один шаг вперёд и знать, как отби-
рать, организовывать, интерпретировать и исполь-
зовать данные, полученные из всех отслеживаемых 
баз данных, а также различать те, которые основаны 
на научных и статистических данных, полученных 
из авторитетных источников.

Заключение
Согласно восприятию медицинских работников, 

«компетентность в области цифрового здравоохра-
нения должна быть сосредоточена на обеспечении 
оказания ориентированной на пациента помощи по 
цифровым каналам, использовании цифровых тех-
нологий и систем здравоохранения, взаимодей-
ствии с пациентом с помощью цифровых средств, 
оценке того, что влечет за собой цифровое здраво-
охранение, сочетании цифровых подходов с тради-
ционными методами и оценке профессиональной 
компетентности» [7].

Результаты проведённого исследования показы-
вают, насколько медицинские работники оценива-
ют уровень своих цифровых компетенций, необхо-
димых для профессиональной деятельности и ока-
зания медицинских услуг высокого качества. При 
этом некоторые медицинские работники по-преж-
нему сообщают об ограниченном опыте в области 
цифрового здравоохранения и недостаточном по-
нимании всех возможностей цифрового здравоох-

ранения. Это означает, что ознакомлению медицин-
ских работников с различными возможностями 
цифрового здравоохранения для повышения осве-
домленности, интереса и удобства пользователей 
следует уделять больше внимания. Система НМО 
должна иметь в своём портфеле образовательные 
программы, ориентированные на формирование и 
обновление профессиональных компетенций с фо-
кусировкой на профессиональную специализацию 
медицинских специалистов.
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Введение

Развитие общественного здравоохранения в на-
стоящее время демонстрирует всё более усложняю-
щийся ландшафт: с одной стороны, демографиче-
ские тенденции требуют усиления внимания к про-
цессам организации и оказания медицинской помо-
щи стареющему населению, с другой стороны, тех-
нологические инновации (прежде всего, цифровые), 
требуют повсеместного внедрения и использования 
как инструменты повышения эффективности меди-
цинских организаций и отрасли здравоохранения в 
целом. Работа специалистов здравоохранения за 
счёт внедрения в профессиональную деятельность и 

практику оказания медицинской помощи новых 
технологий становится всё более эффективной. Од-
ной из таких технологий являются геоинформаци-
онные системы (ГИС), которые представляют собой 
системы управления пространственными данными, 
связанными с соответствующими географическими 
объектами. Использование ГИС и пространствен-
ное представление различных проблем здравоохра-
нения позволяют специалистам быстрее и качест-
веннее делать выводы как в области общественного 
здравоохранения, так и в вопросах организации ме-
дицинского обслуживания населения.

Цель настоящей работы — провести краткий об-
зор зарубежных исследований, отражающих воз-
© П. И. Ананченкова, 2023
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можности использования ГИС в организации здра-
воохранения.

Материалы и методы
Работа представляет собой краткий обзор науч-

ных работ, опубликованных в зарубежных рецензи-
руемых изданиях. При работе над темой были ис-
пользованы общенаучные методы исследования: 
анализ, синтез, обобщение, контент-анализ.

Результаты и обсуждение.
ГИС определяется как «компьютерная система 

для сбора, редактирования, интеграции, визуализа-
ции и анализа пространственно привязанных дан-
ных» [1]. Согласно R. Bill, ГИС — «это поддерживае-
мая компьютером система, состоящая из аппаратно-
го обеспечения, программного обеспечения, данных 
и соответствующих приложений» [2]. С помощью 
ГИС данные могут быть записаны в цифровом виде 
и отредактированы, сохранены и реорганизованы, 
сформированы и проанализированы, а также пред-
ставлены в буквенно-цифровом и графическом ре-
жимах. По сути, ГИС имеет два различных типа дан-
ных: с одной стороны, геометрические данные, ко-
торые представляют собой координаты точек, опре-
деляющие кривые и графические области и, с дру-
гой стороны, атрибутивные данные, содержащие 
фактическую информацию.

Функциональные возможности ГИС включают, 
среди прочего, следующие отдельные аспекты:

—сбор данных: ввод данных пользователем с по-
мощью сканера, планшета с цифровым преоб-
разователем, клавиатуры и т. д. или импорт 
данных из цифровых источников;

—проверка данных: достоверность, пересмотр и 
завершение;

—интеграция данных: передача наборов данных 
в согласованную структуру географических 
данных путем обобщения, преобразования ко-
ординат, соответствующего перевода и т. д.;

—хранение данных: пространственные данные 
хранятся в виде сетки или векторных данных. 
Продвинутая ГИС может обрабатывать оба ти-
па данных в гибридных системах. Обычно дан-
ные хранятся во внутрисистемных базах дан-
ных;

—извлечение данных: основные функции для 
определяемого пользователем запроса баз дан-
ных;

—анализ данных: ГИС предоставляет широкий 
спектр инструментов для анализа базы дан-
ных. В этом отношении могут быть использо-
ваны все функции систем, в частности методы 
визуализации;

—отображение данных: наиболее важными фор-
матами отображения ГИС являются карты. Но 
также таблицы и графики являются возмож-
ными форматами представления результатов.

Следует отметить, что применение ГИС ни в ко-
ем случае не устраняет две основные проблемы лю-
бого эмпирического исследования: доступность 
данных и их качество. Сбор данных является одно-

временно трудоемким и дорогостоящим процессом, 
и ГИС предлагает несколько полезных инструмен-
тов для интеграции и сопоставления уже имеющих-
ся данных, и всё большее количество наборов дан-
ных становится доступным в качестве общественно-
го достояния [3].

ГИС содержит пространственные измерения 
конкретных географических районов, что позволяет 
создавать карты и анализировать пространственную 
информацию и применять эти данные в бизнесе, 
маркетинговых исследованиях, при принятии реше-
ний на уровне правительства и т. д. В системе здра-
воохранения ГИС представляют собой интегриро-
ванные системы, содержащие инструменты для 
управления, анализа и представления простран-
ственно привязанных медицинских данных.

Базы данных ГИС состоят как из пространствен-
ных, так и из непространственных данных, что по-
зволяет лучше понять их взаимосвязи с помощью 
ряда тематических элементов в географии. Непро-
странственные данные (также называемые атрибу-
тивными или характеристическими данными) — 
это та информация, которая не зависит от географи-
ческих условий (например, рост, масса и возраст че-
ловека являются непространственными данными, 
поскольку они не зависят от местоположения чело-
века). Пространственные данные определяют точ-
ные географические местоположения. Использова-
ние ГИС преобразует адреса улиц и координаты в 
конкретную точку на карте.

Современные ГИС используют для оценки забо-
леваний и распространения медицинских услуг для 
лечения и предотвращения повторного возникнове-
ния проблем со здоровьем населения. Поскольку 
ГИС содержат информацию о состоянии здоровья и 
болезнях для конкретных регионов, а также различ-
ные формы данных об окружающей среде, связи 
между районом проживания населения и состояни-
ем его благополучия могут быть установлены более 
информированным и углублённым образом по 
сравнению с иными способами с использованием 
традиционных бумажных карт. В результате ис-
пользование ГИС в исследованиях в области здра-
воохранения может улучшить количество и каче-
ство эпидемиологических исследований в дополне-
ние к предоставлению медицинской помощи и до-
ступности, поскольку могут быть сделаны выводы 
об общем состоянии здоровья и состоянии меди-
цинского обслуживания в регионе. Другие области 
применения ГИС в информатике общественного 
здравоохранения включают эффективное планиро-
вание медицинских услуг, улучшение доступа, логи-
стики и выявление проблемных областей в вопро-
сах снижения неравенства в доступе к медицинским 
услугам.

Технология ГИС предоставляет практикующим 
врачам, специалистам общественного здравоохра-
нения и исследователям несколько новых типов 
данных. Специалисты общественного здравоохра-
нения также могут использовать цифровые изобра-
жения со спутников или аэрофотоснимки для до-
бавления деталей для повышения точности карто-
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графических проектов. По мере разработки новых 
методов ГИС они могут быть добавлены в «инстру-
ментарий» исследований в области эпидемиологии 
и служб здравоохранения.

Эксетер еще в 1998 г. пришел к выводу, что, по 
сравнению с таблицами и диаграммами, картогра-
фирование с использованием ГИС-технологии мо-
жет стать чрезвычайно эффективным инструмен-
том, помогающим лицам, принимающим решения в 
вопросах организации здравоохранения, визуализи-
ровать и понимать проблему общественного здра-
воохранения [4].

Возможности развития интернет-технологий от-
крывают значительные перспективы в плане пере-
дачи информации, связанной с космосом. Новизна 
глобальных сетей заключается в том факте, что та-
кие данные, связанные с космосом, включая базо-
вые данные, могут генерироваться, ориентировать-
ся на сеть, использоваться и распространяться де-
централизованным и при этом одновременным об-
разом [5]. В целом, можно выделить три особенно-
сти представления географических данных в интер-
нете: статические, интерактивные и динамические 
карты. Таким образом, пользователь получает до-
ступ к информации в её реальном отображении. 
При применении интерактивной версии пользова-
тель принимает активное участие в картографиро-
вании, он может самостоятельно проектировать 
данные и их визуализацию. Динамический способ 
представления служит для объяснения процессов и 
взаимосвязей путем визуализации их подобно 
фильму, например, хронологии, подобной про-
странственно-временному распределению болезни.

Благодаря внедрению ГИС-технологий в Интер-
нет и удобного интерфейса каждый пользователь 
может просмотреть текущую эпидемиологическую 
ситуацию в регионах и соответствующим образом 
отобразить ее. В настоящее время можно получить 
информацию о пространственном распределении 
практически любого заболевания. Так, например, 
французская система FluNet отслеживает глобаль-
ную ситуацию с сезонной заболеваемостью грип-
пом [6].

Чтобы обеспечить раннее выявление эпидемий, 
связанных с неправильным питанием, в Японии бы-
ла создана информационная сеть о продуктах пита-
ния, которая обеспечивает быстрый доступ к дан-
ным и обмен важной информацией между много-
численными медицинскими учреждениями [7].

Университет Ростока (Германия) внедрил регио-
нальную систему онлайн-наблюдения TeCoMed для 
региона Мекленбург-Западная Померания [8]. В 
рамках этой системы статистика медицинского 
страхования, касающаяся больничных листов, агре-
гируется и визуализируется на уровне почтового 
индекса, что существенно упрощает отслеживание 
распространения заболеваемости.

Таким образом, особенно в области эпиднадзора 
за заболеваниями, интернет-ГИС предоставляют хо-
рошие возможности для обеспечения эффективного 
медицинского наблюдения и организации медицин-
ского обслуживания на национальном и междуна-

родном уровнях, которые сопровождаются соответ-
ствующими мерами государственной политики 
здравоохранения.

С. Nykiforuk и соавт. выделили четыре основных 
вида использования ГИС в организации здравоох-
ранения [9]:

1. Эпиднадзор за заболеваниями. Эпиднадзор за 
болезнями — это «сбор и отслеживание данных о 
частоте, превалировании и распространении забо-
левания» [9]. Его основой является составление 
карт заболеваний и моделирование болезней. Это 
помогает понять, где распространяются болезни и 
как их можно свести к минимуму или остановить. 
В результате картографирование и моделирование в 
рамках эпиднадзора за болезнями являются систе-
матическими методами, связывающими данные о 
болезнях с влияющими особенностями окружаю-
щей среды.

2. Анализ рисков для здоровья. Анализ рисков 
определяется как «оценка, управление, информиро-
вание и мониторинг воздействия на здоровье» [9]. 
В этом можно убедиться с помощью исследований, 
в которых были нанесены на карту и сопоставлены 
основные стационарные источники загрязнения 
воздуха применительно к меньшинствам в Нью-
Йорке, пример которых был приведен в работе [10]. 
Это показало, что представители меньшинств в 
Бронксе значительно чаще подвергались воздей-
ствию загрязнения воздуха и, следовательно, имели 
повышенный риск респираторных заболеваний.

3. Доступ к медицинскому обслуживанию и пла-
нирование. Одним из наиболее широко практикуе-
мых применений ГИС в медицинской информатике 
является изучение доступа населения к медицин-
ской помощи. Доступ к медицинскому обслужива-
нию описывает способность населения пользовать-
ся медицинскими услугами при необходимости [11]. 
Благодаря картографированию можно определить 
взаимосвязи между различными переменными, свя-
занными с потребностью в услугах здравоохране-
ния, и тем, как они реализуются. Например, ГИС ис-
пользовалась для оценки населения в Центральной 
и Южной Америке, которое нуждается в доступе к 
местам противоядийного лечения от укусов змей 
[12]. Еще одна область применения ГИС включает в 
себя изучение доступности медицинской помощи 
по беременности и родам [13]. Несмотря на то, что 
эти две темы в области медицины существенно от-
личаются, в обеих используют ГИС для поддержки 
принятия решений относительно обеспечения до-
ступа к жизненно важной медицинской помощи 
[14].

4. Профилирование здоровья населения. Ещё од-
но направление в организации здравоохранения, в 
котором используются ГИС, включает профилиро-
вание здоровья населения, которое представляет со-
бой «сбор и отображение информации о здоровье 
населения в сообществе» [9]. Профилирование мо-
жет использоваться для определения географиче-
ских сильных и слабых сторон конкретного сообще-
ства для принятия решений об их услугах здравоох-
ранения для обоснования размещения новых меди-
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цинских объектов [15]. Профилирование здоровья 
населения способствует пониманию взаимосвязи 
между людьми и окружающей их средой для обеспе-
чения удовлетворения потребностей различных со-
обществ в области здравоохранения.

Заключение
На основе этого обзора можно сделать вывод, 

что использование ГИС в исследованиях и практи-
ческой деятельности специалистов общественного 
здравоохранения расширяется. ГИС прочно утвер-
дились в исследовательских областях как инстру-
мент иллюстрации того, как географическая визуа-
лизация медико-социальных факторов может быть 
использована в практике эпидемиологических ис-
следований и при принятии решений в рамках орга-
низации здравоохранения. Такие системы могут 
оказать большую помощь при изучении географии 
здравоохранения, в понимании географических 
факторов и их влияния на здоровье населения. Без 
ГИС это было бы сложнее, поскольку они предо-
ставляют больше информации в исследованиях и 
позволяют эффективно управлять временем и про-
странством посредством интерактивного представ-
ления информации. Таким образом, будущие на-
правления исследований в области использования 
ГИС в общественном здравоохранении обещают со 
временем их более широкое использование.

Л И Т Е Р А Т У Р А

1. Gatrell A. C. and Elliott S. J. Geographies of Health: An Introduc-
tion. Malden, MA: Wiley-Blackwell, 2009.

2. Bill R. Grundlagen der Geo-Informationssysteme. Band 1. Hard-
ware, Software und Daten. Wichmann, Heidelberg. 1999.

3. Clarke K. C., McLafferty S. L. Tempalski B. J. On epidemiology and 
geographic information systems: a review and discussion of future 
directions. Emerg Infect Dis. 1996.

4. Richards T. B., Croner C. M., Rushton G., Fowler L. Geographic in-
formation systems and public health: mapping the future. Public 
Health Reports. 1990;114:359-373.

5. Asche H. Kartographische Informationsverarbeitung in Datennet-
zen ± Prinzipien, Produkte, Perspektiven. In: Web.Mapping 1. 
Raumbezogene Information und Kommunikation im Internet. 
Wichmann, Heidelberg, 2001.

6. FluNet. URL:http://www.u444.jussieu.fr (дата обращения: 
17.03.2023 г.).

7. Shindo N., Osaka K., Taniguchi K., Inouye S., Terajima K., Izumi-
ya H., et al. Geographic Information systems for foodborne diseases 
in Japan: development of Food-Info Net. In: Geography and medi-
cine. Geomed'99. Proceedings of the second international work-
shop on geomedical systems, Paris, 22 ± 23. November 1999. Elsevi-
er, Amsterdam, 2000; 97-101.

8. TeCoMed. URL: http://www.unirostock.de/HTML/Forschung/te-
comed/tecomed_home.html (дата обращения: 17.03.2023 г.).

9. Nykiforuk C., Flaman L. Geographic information systems (GIS) for 
health promotion and public health: a review. Health Promotion 
Practice. 2003;12(1):63—73.

10. Mantaay J. Mapping environmental injustices: pitfalls and potential 
of geographic information systems in assessing environmental 
health and equity. Environmental Health Perspectives. 
2002;110(Suppl. 2):161—71.

11. Cromley E., McLafferty S. GIS and Public Health. New York: Guil-
ford, 2002.

12. Hansson E., Sasa M., Mattisson K., et al. Using geographical infor-
mation systems to identify populations in need of improved accessi-
bility to antivenom treatment for snakebite envenoming in Costa 
Rica. PLoS Neglected Tropical Diseases. 2013;7(1):1—13.

13. Gjesfield C. D., Jung J. K. How far?: Using geographical informa-
tion systems (GIS) to examine maternity care access for expectant 
mothers in a rural state. Social Work in Health Care. 
2011;50(9):682—93.

14. Richard J. et al. (Ed). A web-based GIS for health care decisionsup-
port. Proceedings from AMIA 2005. Paris, France, 2005.

15. Holt J. K. Community profiling as part of a health needs assess-
ment. Nursing Standard. 2008;22(18):51—56.

R E F E R E N C E S

1. Gatrell A. C. and Elliott S. J. Geographies of Health: An Introduc-
tion. Malden, MA: Wiley-Blackwell, 2009.

2. Bill R. Grundlagen der Geo-Informationssysteme. Band 1. Hard-
ware, Software und Daten. Wichmann, Heidelberg. 1999.

3. Clarke K. C., McLafferty S. L. Tempalski B. J. On epidemiology and 
geographic information systems: a review and discussion of fu-
ture directions. Emerg Infect Dis. 1996.

4. Richards T. B., Croner C. M., Rushton G., Fowler L. Geographic in-
formation systems and public health: mapping the future. Public 
Health Reports. 1990;114:359-373.

5. Asche H. Kartographische Informationsverarbeitung in Datennet-
zen ± Prinzipien, Produkte, Perspektiven. In: Web.Mapping 1. 
Raumbezogene Information und Kommunikation im Internet. 
Wichmann, Heidelberg, 2001.

6. FluNet. URL:http://www.u444.jussieu.fr (дата обращения: 
17.03.2023 г.).

7. Shindo N., Osaka K., Taniguchi K., Inouye S., Terajima K., Izumi-
ya H., et al. Geographic Information systems for foodborne dis-
eases in Japan: development of Food-Info Net. In: Geography and 
medicine. Geomed'99. Proceedings of the second international 
workshop on geomedical systems, Paris, 22 ± 23. November 
1999. Elsevier, Amsterdam, 2000; 97-101.

8. TeCoMed. URL:http://www.unirostock.de/HTML/Forschung/te-
comed/tecomed_home.html (дата обращения: 17.03.2023 г.).

9. Nykiforuk C., Flaman L. Geographic information systems (GIS) for 
health promotion and public health: a review. Health Promotion 
Practice. 2003;12(1):63—73.

10. Mantaay J. Mapping environmental injustices: pitfalls and poten-
tial of geographic information systems in assessing environmen-
tal health and equity. Environmental Health Perspectives. 
2002;110(Suppl. 2):161—71.

11. Cromley E., McLafferty S. GIS and Public Health. New York: Guil-
ford, 2002.

12. Hansson E., Sasa M., Mattisson K., et al. Using geographical infor-
mation systems to identify populations in need of improved ac-
cessibility to antivenom treatment for snakebite envenoming in 
Costa Rica. PLoS Neglected Tropical Diseases. 2013;7(1):1—13.

13. Gjesfield C. D., Jung J. K. How far?: Using geographical informa-
tion systems (GIS) to examine maternity care access for expectant 
mothers in a rural state. Social Work in Health Care. 
2011;50(9):682—93.

14. Richard J. et al. (Ed). A web-based GIS for health care decisionsup-
port. Proceedings from AMIA 2005. Paris, France, 2005.

15. Holt J. K. Community profiling as part of a health needs assess-
ment. Nursing Standard. 2008;22(18):51—56.

Автор заявляет об отсутствии конфликта интересов.
The author declares no conflicts of interests.

Статья поступила в редакцию 09.09.2022; одобрена после рецензирования 06.10.2022; принята к публикации 29.03.2023.
The article was submitted 09.09.2022; approved after reviewing 06.10.2022; accepted for publication 29.03.2023.



Ремедиум. 2023. Т. 27, № 2. — 187 — Remedium. 2023. Vol. 27, no. 2.
История медицины и фармации

Н а у ч н а я  с т а т ь я
УДК 93/94
doi:10.32687/1561-5936-2023-27-2-187-192

Производство отечественных лекарственных препаратов в первый период 
Великой Отечественной войны

Денис Владимирович Камельских1, Роман Сергеевич Серебряный2

1Национальный медицинский исследовательский центр гематологии, Москва, Россия; Национальный 
научно-исследовательский институт общественного здоровья имени Н. А. Семашко, г. Москва, 

Российская Федерация;
2Национальный научно-исследовательский институт общественного здоровья имени Н. А. Семашко, 

г. Москва, Российская Федерация
1kamelskih@yandex.ru, https://orcid.org/0000-0002-1118-6969

2niiimramn@mail.ru, https://orcid.org/0000-0002-2328-2931

Аннотация. В статье рассматривается состояние фармацевтической промышленности в 1941—1942 гг. в СССР. Показаны трудности 
и недостатки работы предприятий, производящих лекарственные средства, меры, принимаемые Наркомздравом по налаживанию и 
максимально быстрому введению в строй производственных мощностей. Приведены данные о конкретных мероприятиях, позво-
ливших покрыть дефицит кадров, минимизировать потери, связанные с утратой многих заводов и эвакуацией предприятий в вос-
точные регионы страны, оптимизировать производственный процесс. Указана роль стран антигитлеровской коалиции в обеспече-
нии медикаментами Советского Союза в самые тяжёлые первые годы Великой Отечественной войны. Описаны достижения отечест-
венных учёных, в сложнейших условиях разрабатывавших новые препараты.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : фармацевтическая промышленность; препараты; 1941—1942 гг.; СССР; Великая Отечественная война; эвакуация; произ-

водство лекарств; кадры

Для цитирования: Камельских Д. В., Серебряный Р. С. Производство отечественных лекарственных препаратов в первый период Великой Отечест-
венной войны // Ремедиум. 2023. Т. 27, № 2. С. 187—192. doi:10.32687/1561-5936-2023-27-2-187-192

History of medicine and pharmacy

O r i g i n a l  a r t i c l e

Production of domestic drugs in the first period of the Great Patriotic War
Denis V. Kamelskikh1, Roman S. Serebryany2

1National Medical Research Center for Hematology, Moscow, Russia; N. A. Semashko National Research Institute of Public Health, Moscow, 
Russian Federation;

2N. A. Semashko National Research Institute of Public Health, Moscow, Russian Federation
1kamelskih@yandex.ru, https://orcid.org/0000-0002-1118-6969

2niiimramn@mail.ru, https://orcid.org/0000-0002-2328-2931

Annotation. The article examines the state of the pharmaceutical industry in 1940—1942. in the USSR. The difficulties and shortcomings 
of the work of enterprises producing medicines, the measures taken by Narkomzdrav to establish and put production capacities into op-
eration as quickly as possible are shown. Data are given on specific measures that made it possible to cover the shortage of personnel, 
minimize losses associated with the loss of many factories and the evacuation of enterprises to the eastern regions of the country, and 
optimize the production process. The role of the countries of the anti-Hitler coalition in providing medicines to the Soviet Union in the 
most difficult first years of the Great Patriotic War is indicated. The achievements of domestic scientists, in the most difficult conditions, 
developing new drugs are given.
K e y w o r d s : pharmaceutical industry; drugs; 1941—1942; USSR; the Great Patriotic War. evacuation; drug production; personnel

For citation: Kamelskikh D. V., Serebryany R. S. Production of domestic drugs in the first period of the Great Patriotic War. Remedium. 2023;27(2):187–192. 
(In Russ.). doi:10.32687/1561-5936-2023-27-2-187-192

В СССР в первые месяцы Великой Отечествен-
ной войны практически полностью была разрушена 
фармацевтическая промышленность, выпускавшая 

широкий перечень продукции (табл. 1), и истраче-
ны сделанные в довоенные годы запасы [1, 2]. И это 
при том, что запросы медицинских организаций до 
© Д. В. Камельских, Р. С. Серебряный, 2023
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Та б л и ц а  1
Фармацевтическая продукция, выпускаемая в СССР на основных заводах Главхимфармпрома до войны

* Российский государственный архив экономики (РГАЭ). Ф. 8009. Оп. 2. Д. 2. Л. 4—6. 
** Там же. Л. 8—16. 

*** Там же. Л. 19—20. 
*4 Там же. Л. 26—42. 
*5 Там же. Л. 45—46. 
*6 Там же. Л. 47—50. 
*7 Там же. Л. 51—54. 
*8 Там же. Л. 55—62. 
*9 Там же. Л. 63—65. 

*10 Там же. Л. 69—70. 
*11 Там же. Л. 73. 
*12 Там же. Л. 76. 
*13 Там же. 77—88. 
*14 Там же. Л. 89. 
*15 Там же. Л. 92. 
*16 Там же. Л. 94.

Название завода Основная продукция

Акрихин  * Анестезирующие (эфир для наркоза) и органические препараты (риванол, стрептоцид, сульфидин, эфир медицинский), 
дезинфекционные препараты (пантоцид, мыло препарата «К»), дозированные средства (акрихин таб., пантоцид таб.), 
полуфабрикаты (диэтиламин, паранитробензойная кислота 100%, эфир ацетоуксусный, эфир уксусноэтиловый, амид 
натрия, двойная соль МФД, натрий бромистый технический), техно-химические препараты (ангидрид фосфора, параа-
низидин, хлорокись фосфора), реактивы (гидроксиламин солянокислый технический).

Алкалоидный  ** Алкалоиды опия (апоморфин солянокислый, дионин, кодеин, морфий, омнопон, стиптицин), алкалоиды (атропин, го-
матропин бромисто-водородный, скополамин бромисто-водородный), противомалярийные (метиленовый голубой ме-
дицинский), анестезирующие (анестезин, новокаин солянокислый, пантокаин, совкаин, тиокаин) и органические препа-
раты (амилнитрит, гексил-резорцин, глюкоза безводная, корамин (каордиамин), лобелин солянокислый, сергозин, фе-
нолфталеин медицинский, никотиновая кислота, галактоза, бромбензол и др.), различные реактивы

Фабрика искусственных 
зубов  ***

Зубы «Солила», «АШ», «Гибралтар», цементы зубные

Им. Карпова  *4 Препараты брома (аммоний, калий, кальций бромистые, камфора однобромистая, натрий бромистый), висмута, йода 
(йодоформ, йод сублимированный, калий и натрий йодистые), ртути, разные неорганические (аммарген, аммоний хло-
ристый, барий сернокислый, глина белая, железо сернокислое, калий марганцевокислый, калий сернокислый, кальций 
фосфорный, кальций хлористый, квасцы жженые, кислота мышьяковистая, магний окись, натрий азотистокислый, на-
трий хлористый, цинк сернокислый и др.), органические средства (антифебрин, арренал, атоксил, препараты железа, ка-
лия, кальция, кислота молочная, кофеин натрия, ланолин, медь лимоннокислая, наганин для лошадей и верблюдов, глю-
коза, натрий глицерофосфат, лимоннокислый и уксуснокислый, нафталин для внутреннего употребления, оксихинолин 
О, риванол, свинец уксуснокислый, таннальбин, препарат СГ, терпингидрат, уротропин, ферратин, фитин, хинозол, 
ятрен, биохинол с маслом, бисмоверол), различные реактивы, полуфабрикаты (аммоний сернокислый, барий едкий, ка-
лий углекислый и прокалённый, кальций хлористый прокалённый технический), анестезирующие, снотворные (хлорэ-
тил, эфир наркозный) и галеновые препараты (экстракт папоротника густой), готовые и дозированные средства (йод-
гиперсол, кальцит, антиформин), Противомалярийные (осарсол), арсенолы (ми-, новарсенол) и техно-химические пре-
параты (бромэтил, калий и натр едкие, феррогликат, этилбролин)

Красная Звезда  *5 Органические (антипирин, глюконат кальция, пирамидон, салипирин) и дезинфекционные препараты (хлорамин «б»), 
фотохимикалии (гидрохинон, парамидофенол), техно-химические препараты (кислота соляная, эфир метиловый)

Им. Ломоносова  *6 Анестезирующие (хлороформ, эфир) и органические (изофенин, резорцин, валидол) препараты
Салициловый  *7 Салициловые (аспирин, ацезал, кислота салициловая, натрий салициловый, салол, эфир метиловый салициловой кисло-

ты) и органические препараты (бензонафтол, меркузал 10%), полуфабрикаты (трикрезол), техно-химические препараты 
(кислота соляная и уксусная технические), реактивы (кислота сульфосалициловая, натрий сульфосалициловый)

Им. Семашко  *6 Препараты брома (бромурал) и йода (сайодин), противомалярийные (плазмоцид), анестезирующие и снотворные (ада-
лин, амитал-натрия, веронал, гексонал, люминал, мединал, хлороформ для наркоза), органические (атофан, липоидол, 
хлороформ, хлорэтон, сульфидин), неогаленика (гитален, дигинорм, секален), техно-химические (контактная масса по 
методу Бореско), фотохимикалии (гидрохинон, глицин, метол, параамидофенол), электро-медицинские (экраны просве-
чивающие, усиливающие), полуфабрикаты (спирт абсолютированный), реактивы (малоновый эфир, хингидрон, хлоро-
форм), атропин, коразол, лобелин 1%, масло камфорное на персиковом масле 20%, морфий солянокислый 1%, настойка 
йода 5%, новокаин 1 и 2%, эфедрин 5%, вода дистиллированная, гексанал, уротропин 40%, кальций хлористый 10%, глю-
коза 10 и 40%, спирт нашатырный 10%, кодеин, акрихин и др.

Эндокринных и витамин-
ных препаратов  *9

Адреналин, витамин С, гематоген, инсулин 40 ед. и др.

Фармакон  *10 Препараты серебра (альбаргин, колларгол, протаргол), органические (анальгин, камфора, коразол, пирамидон и др.), не-
органические (кальцит) и гваяколовые препараты (гваякол) и др.

Им. Дзержинского  *11 Алкалоиды опия (кодеин, папаверин), разные алкалоиды (эфедрин), органические (сантонин, щавелевая кислота и др.) 
и техно-химические препараты (анабазин 100%)

Фабрика перевязочных 
материалов  *12

Бинты

Аптупаковка  *13 Производство упаковки для препаратов, фасовка пантоцида
Березический 
стеклозавод  *14

Изготовление банок и склянок различных объёмов, плевательницы карманные, кружка эсмарха, материальная банка, 
кровососная банка, эфир, хлороформ

Солнечногорский 
стеклозавод  *15

Аптечная и лабораторная посуда, пробирки

Клинский стеклозавод  *16 Предметы гигиены, аптекарская посуда, техстекло, пробирки
войны в лечебных средствах удовлетворялась лишь 
на 20% [3], а в аптеках приобрести их было нереаль-
но [4]. Оставшиеся в строю предприятия не могли 
обеспечить возросшие потребности воюющего госу-

дарства. Соответственно, планы по увеличению вы-
пуска фармацевтической продукции в 1941—
1942 гг. не были выполнены. Так, в 1941 г. объём ва-
ловой продукции был меньше запланированного на 
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45 265 тыс. руб., а в 1942 г. — на 44 969 тыс. руб. Вы-
пуск товарной продукции в 1941 г. также оказался 
на 92 805 тыс. руб. меньше (табл. 2). Важнейшие для 
хирургии эфир для наркоза, гексенал, новокаин и 
сульфаниламиды производили в малых количествах 
и низкой степени очистки, что, например, сокраща-
ло срок годности эфира до 4 мес  1; поставки кодеина, 
кофеин-бензоата, новокаина, йода, гексенала, пира-
мидоната прекратились полностью [5].

Та б л и ц а  2
Выполнение плана по выпуску продукции в СССР в 1940—1942 гг. (тыс. руб.)  *, **

* РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 56. 
** РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 46.

Показатель Факт в 1940 г. План на 1941 г. Факт в 1941 г. План на 1942 г. Факт в 1942 г.

Валовая продукция (в ценах 1926—1927 гг.) 205 427 257 492 212 227 227 818 183 849
Товарная продукция (в действующих отпускных ценах) 362 001 471 521 378 716

Та б л и ц а  3
Нормируемые активы действующих предприятий (тыс. руб)  *, **

* РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 2. 
** РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 4.

Показатель
1941 г. 1942 г.

план отчёт отклонение план отчёт отклонение от плана

Материальные запасы 58,293 51,250 −7,043 52,800 50,996 −1,804
Незавершённое производство и полуфабрикаты 22,568 10,436 −12,132 15,410 6,042 −9,368
Готовая продукция 19,909 17,562 −2,347 20,410 18,247 −2,163
Расходы будущего периода 388 218 −170 200 182 −18

И т о г о… 101,158 79,466 −21,692 88,820 75,467 −13,353

В этот период на помощь пришли благотвори-
тельные зарубежные организации. Английский 
Красный Крест и общество Сент-Джонс поставили 
в первые месяцы Великой Отечественной войны 
500 кг фенацетина, около 7 т гигроскопической ва-
ты, миллион таблеток антисептических средств. 
Осенью 1941 г. советское командование обратилось 
к странам — союзникам в борьбе с фашисткой Гер-
манией с просьбой о поставке 65 наименований ле-
карственных средств, в том числе 15 т стрептоцида 
и 40 кг грамицидина [1]. Это стало временным под-
спорьем в условиях сложившегося дефицита  2. С но-
ября 1941 г. в СССР стали поступать медикаменты 
по ленд-лизу. Однако и эти поставки не могли ре-
шить всех проблем (в первом периоде Великой Оте-
чественной войны они составили около 10% объёма 
полученных от союзников лекарственных средств за 
всю войну), поэтому стране пришлось оперативно 
решать задачи по оптимизации производств [1]. Бы-
ла сокращена номенклатура производимых препа-
ратов, прежде всего за счёт лекарственных средств, 
которые не были необходимы в военно-полевой ме-
дицине и для борьбы с эпидемическими заболева-
ниями. Некоторые медикаменты были заменены ле-
карственными растениями [6], нашли применение 

отходы промышленных производств [7]  3. Был вве-
дён строгий учёт и установлена персональная ответ-
ственность за нерациональное расходование препа-
ратов  4. Отметим, что показатели предприятий, 
оставшихся «в строю», практически не менялись на 
протяжении всего первого периода Великой Отече-
ственной войны (табл. 3).

Усилиями Всесоюзного научно-исследователь-
ского химико-фармацевтического института и экс-
периментальных лабораторий велась работа по за-
мене дефицитного сырья и оборудования. Напри-
мер, на Заводе им. Карпова при производстве хлор-
этила вместо соляной кислоты применялись пова-
ренная соль и серная кислота, спирта ректифика-
та — спирт-сырец; при изготовлении йодистого ка-
лия был заменён поташ чистый на технический; на 
Заводе № 39 освоили получение йодоформа без аце-
тона и хлора; на Заводе № 37 щёлочь при производ-
стве стрептоцида заменили на окись кальция; на За-
воде им. Семашко сульфат аммония использовался 
вместо соляной кислоты чистой и аммиака при из-
готовлении сульфидина  5,  6,  7. Вышеприведённые и 
другие изобретения и технические усовершенство-
вания позволили экономить средства производства.

Велись начатые до войны работы по снижению 
себестоимости выпускаемой продукции. В 1940 г. её 
удалось снизить на 5,9%  8. В 1941 г. сокращение себе-
стоимости планировалось на уровне 5,8%  9. Однако 

1 Миндич Д. Советские лекарства во время войны // Новости 
GxP. URL: https://gxpnews.net/2010/05/sovetskie-lekarstva-vo-vremya-
vojny/ (дата обращения: 06.12.2022).

2 Лекарства Победы. URL: https://gb2mgn74.ru/novosti/831-
lekarstva-pobedy.html (дата обращения: 06.12.2022).

3 Петров Р. П. Химико-фармацевтическая промышленность Бе-
резников в годы Великой Отечественной войны (1941—1945 гг.). 
URL: https://museum-berezniki.ru/nauchno-issledovatelskaja-rabota/
himiko-farmacevticheskaja-promyshlennost-bereznikov-v (дата обра-
щения: 06.12.2022).

4 Лекарства Победы. URL: https://gb2mgn74.ru/novosti/831-
lekarstva-pobedy.html (дата обращения: 06.12.2022).

5 РГАЭ. Ф. 8009 Оп. 2. Д. 36. Л. 37—38.
6 Там же. Л. 56—57.
7 Там же. Л. 45.
8 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 7. Л. 38.
9 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 18.
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в 1942 г. себестоимость составила +10,4%  10 по срав-
нению с довоенным временем  11.

В 1941 г. чистая прибыль фармацевтических 
предприятий по сравнению с 1940 г. уменьшилась 
на 5% (в 1941 г. — 77 429 тыс. руб., в 1940 г. — 81 710 
тыс. руб.)  12. При этом прибыль от реализации про-
дукции в 1941 г. составила 89 050 тыс. руб. Колос-
сальная разница между прибылью от реализации и 
чистой прибылью обусловлена убытками из-за эва-
куации предприятий (8895 тыс. руб.) и жилищно-
коммунальными расходами (943 тыс. руб.). Затраты 
на финансирование науки составили 5565 тыс. руб.  13

В 1942 г. чистая прибыль составила 25 424 тыс. 
руб.  14 Причинами настолько резкого падения стали 
невыполнение производственного плана (80,7%), 
программы по снижению себестоимости, цели по 
реализации готовой продукции (50,6%) из-за транс-
портных затруднений и отсутствия упаковочной та-
ры  15; потери от стихийных бедствий — 440 тыс. руб.; 
жилищно-коммунальные расходы — 1314 тыс. руб.; 
расходы в связи с военными действиями — 
2173 тыс. руб.  16,  17.

Однако при всех трудностях имелись существен-
ные достижения. Сталинская премия 1941 г. I степе-
ни (150 тыс. руб.) была присуждена О. Ю. Магидсо-
ну «за синтез химико-терапевтических препаратов и 
разработку технологии их изготовления», Госпре-
мию II степени (100 тыс. руб.) получил А. В. Вишнев-
ский за несколько изобретений, в том числе за мас-
ляно-бальзамическую повязку [8]. Б. А. Кудряшов 
был награждён 07.12.1942 Орденом Трудового Крас-
ного знамени за разработку тромбина, который спас 
в годы войны и после неё множество военных и 
гражданских лиц [9].

Приказ Наркомздрава СССР от 07.08.1941 
№ 384  18 в дополнение к приказу № 314 от 04.06.1941 
в целях ускорения контроля бактериальных препа-
ратов требовал:

1. Центральному государственному научно-кон-
трольному институту (ЦГНКИ) организовать 
дополнительные филиалы за счёт средств 
ЦГНКИ при Молотовском и Ворошиловском 
санбакинститутах с правом выпуска ими 
бакпрепаратов.

2. На месте производить контроль бакпрепара-
тов в Центральном Институте эпидемиологии 
и микробиологии, Московском институте им. 
Мечникова, Ленинградском институте им. Па-
стера, Тамбовском, Пензенском, Курском, Во-
ронежском и Горьковском институтах.

Крупные мясокомбинаты были переориентиро-
ваны на производство органотерапевтических пре-
паратов, а многие предприятия химической про-

мышленности — на изготовление кофеина, адрена-
лина, морфия, глюкозы, пантопона и других ам-
пульных медикаментов. На эвакуированных пред-
приятиях возрождали получение уже известных 
препаратов и их заменителей, а также осваивали 
производство новых лекарств, в том числе психо-
стимуляторов, спазмолитиков, обезболивающих 
средств, сульфаниламидов [2].

Во Всесоюзном институте экспериментальной 
медицины в октябре 1942 г. начались работы по соз-
данию отечественного пенициллина, которые воз-
главила руководитель отдела биохимии микробов 
профессор З. В. Ермольева. В 1943 г. в лаборатории 
института был получен препарат в жидком виде, в 
конце 1944 г. методика была передана на два пред-
приятия системы Наркомздрава СССР [10].

Важную задачу выполняли институты эпидемио-
логии и микробиологии, которым Наркомздравом 
СССР в 1942 г. было поручено организовать выпуск 
сыпнотифозной вакцины  19. В результате уже в 
1943 г. количество тяжёлых случаев сыпного тифа 
снизилось в 2 раза по сравнению с 1941 г. [11].

Активно и весьма успешно велась научная рабо-
та по другим насущным вопросам. На VI пленуме 
Учёного медицинского совета при начальнике ГВСУ 
Красной Армии перед отечественной промышлен-
ностью были поставлены задачи по производству 
дрожжей, сухого белка, витаминов и др. с целью 
ликвидации и профилактики нарушений общего 
питания и авитаминозов [12]. На пленуме Учёных 
медицинских советов Наркомздравов СССР и 
РСФСР (27—30.11.1942) было обозначено направле-
ние исследований на 1943 г., включая разработку 
способов получения гормонов и витаминов из неде-
фицитного сырья, изучение свойств лекарственных 
растений, создание методов упрощения, поиск но-
вых средств  20.

Основной целью Главхимфармпрома в 1942 г. 
было восстановление на восточных заводах и в Мо-
скве производства остро необходимых армии и на-
селению основных медикаментов и химико-фарма-
цевтических препаратов, которое к началу 1942 г. 
прекратилось в связи с демонтажом и эвакуацией 
оборудования  21. В итоге во втором полугодии 
1942 г. наличие стрептоцида, сульфидина, уротро-
пина и ряда других лекарств превысило довоенные 
показатели  22. Однако в целом план выпуска лекарс-
твенных средств, в том числе акрихина, аскорбино-
вой кислоты, салициловых препаратов, в 1942 г. был 
выполнен только на 80,7%  23. Это было связано с де-
фицитом сырья, задержками во вводе предприятий 
и техническими проблемами  24.

Кроме изготовления известных препаратов, ак-
тивно шел поиск новых лекарств, внедрение их в 
промышленность. В 1942 г. Г. Гаузе и М. Бражнико-
ва получили грамицидин С, который стал одним из 

10 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 2.
11 Там же. Л. 2.
12 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 4.
13 Там же. Л. 3.
14 Там же. Л. 4.
15 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 3.
16 Там же. Л. 5.
17 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 4.
18 Государственный архив Российской Федерации (ГАРФ). 

Ф. 8009. Оп. 1. Д. 383. Л. 8.

19 ГАРФ. Ф. 8009. Оп. 1. Д. 424. Л. 430, 431.
20 ГАРФ. Ф. 482. Оп. 48. Д. 22. Л. 9—12.
21 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 1.
22 Там же.
23 Там же.
24 Там же. Л. 1—2.
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широко применяемых антибактериальных средств в 
военные и послевоенные годы.

И. Я. Постовский с группой сотрудников 
(Б. Н. Лундин, З. В. Пушкарева, В. И. Хмелевский, 
Н. П. Беднягина)  25 к началу 1942 г. организовали 
выпуск сульфаниламидных препаратов на Сверд-
ловском химфармзаводе  26. По воспоминаниям со-
трудников И. Я. Постовского, вначале лекарства го-
товили в «в вёдрах, тазах, нарушая технику безопас-
ности» и прямо с завода отправляли в лечебные уч-
реждения  27. В этот же период на Уфимском вита-
минном заводе был разработан и запущен в произ-
водство викасол.

В октябре 1942 г. в качестве кровоостанавливаю-
щего средства был предложен витамин К3, налажено 
получение пихтовой мази по методу Поволоцкого 
для лечения плохо заживающих ран. В одном из го-
спиталей Сочи успешно проводилась терапия долго 
не заживающих гнойных ран при помощи окурива-
ния дымом, методом сухой возгонки свежих сосно-
вых опилок, заложенных в специально сконструи-
рованный аппарат. В Самарканде учёными Военно-
медицинской академии им. С. М. Кирова для лече-
ния гнойных ран было испытано арчевое масло. 
В 1942 г. в Перми микробиологи А. В. Пшеничный и 
Б. И. Рейхер на новой основе разработали произ-
водство сыпнотифозной вакцины (Сталинская пре-
мия 1945 г.)  28.

Пригодились изобретённые до войны бальзам 
Шостаковского и мазь Вишневского.

Та б л и ц а  4
Среднесписочное число работников на предприятиях 

фармацевтической отрасли в 1941 г.  *

* РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 55.

Категория персонала План Факт

Промышленно-производственный 7683 5920
Жилищно-хозяйственные и культурно-бытовые уч-
реждения 522 346
Учебные заведения и организации 39 18
Подсобные сельхозпредприятия 12 17
Пожарная охрана 272 204
Прочие 99 45

Подчеркнём, кадровый потенциал отрасли 
уменьшился. Около половины работников отрасли 
(табл. 4) ушли на службу в госпитали, где они зани-
мались «заказом» и приёмом уже готовых препара-
тов, изготавливали лекарства сами, при необходи-
мости помогали оказывать первую помощь ранен-
ным  29. Среднегодовое число рабочих на предприя-

тиях в 1940 г. составило 4710 человек  30, в 1941 г. — 
3928 человек  31, в 1942 г. — 3977 человек  32.

Для компенсации дефицита кадров на фармпред-
приятия направляли студентов старших курсов 
фармацевтических вузов, которые с оставшимися 
на заводах работниками жили прямо на рабочих ме-
стах, занимаясь в свободное от основной деятельно-
сти время хозяйственными делами, а местные жите-
ли, выполнявшие подсобные работы, приносили им 
еду  33. Укомплектованность персоналом в 1940 г. со-
ставила 91,16%  34, в 1941 г. отмечалось резкое паде-
ние до 75,92%  35, сменившееся ростом (96,88%) в 
1942 г.  36

План по производительности труда был выпол-
нен лишь на 87,6%. Анализ выявил, что «не уделя-
лось достаточного внимания внедрению стимулиру-
ющих систем оплаты труда, развитию стахановского 
движения и передаче опыта лучших стахановцев 
другим рабочим»  37. И уже во 2 полугодии 1942 г. на 
предприятиях стало расти стахановское движение 
(количество стахановцев составило на конец года 
45,8% от числа работников, ударников труда — 
17%). Женщины заменили мужчин на большинстве 
производств. Происходило обучение вторым про-
фессиям и выдвижение на руководящую работу 
лучших рабочих, в том числе женщин (Приказ Нар-
комздрава № 11 от 02.07.1942)  38.

Стоимость забракованной продукции в 1940 г. 
составила 1,46% к стоимости товарной продукции 
за 1940 г., а в 1942 г. — 0,72%. Количество реклама-
ции по браку продукции также уменьшилось по 
сравнению с 1940 и 1941 гг., т. к. потребитель, 
нуждавшийся в дефицитной продукции, не обращал 
внимания на недостатки в качестве, к тому состоя-
ние учёта и отчётности было плохим  39. Из этого сле-
дует, что нельзя установить точных размеров убыт-
ков по браку за 1942 г., но, например, в 1940 г. поте-
ри от брака составили 753 тыс. руб. (в качестве при-
чин выделяли отступление от технологического 
процесса, недостаточность контрольных точек, низ-
кое качество некоторых материалов и сырья  40.

В планах по развитию фармацевтической про-
мышленности на 1943 г. были  41:

1. Введение на предприятиях Главхимфармпро-
ма суточного графика производства и контро-
ля его выполнения.

25 Создатель цинковой пасты. URL: https://www.fknz.ru/
pharmhistory/sozdatel-tsinkovoj-pasty/ (дата обращения: 06.12.2022).

26 Формула Постовского. URL: https://roizmanfond.ru/publications/
formula-postovskogo.html (дата обращения: 06.12.2022).

27 Лекарства Победы. URL: https://gb2mgn74.ru/novosti/831-
lekarstva-pobedy.html (дата обращения: 06.12.2022).

28 Николаев В. Развитие медицины и фармации в годы войны. 
URL: https://pharmvestnik.ru/articles/razvitie-meditsiny-i-farmatsii-v-
gody-vojny.html (дата обращения: 06.12.2022).

29 Фармацевты в годы Великой Отечественной войны: вклад в по-
беду. URL: https://www.medisorb.ru/blog/articles/farmacevty-
vnbspgody-velikoj-otechestvennoj-vojny-vklad-vnbsppobedu/ (дата об-
ращения: 06.12.2022).

30 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 7. Л. 155.
31 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 55.
32 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 89.
33 Фармацевты в годы Великой Отечественной войны. URL: https:/

/dzen.ru/media/id/5fe077fb76086a4878682046/farmacevty-v-gody-
velikoi-otechestvennoi-voiny-6097b6ff4fade3788bad0c5c (дата обраще-
ния: 06.12.2022); Атрощенко А. М., Мазур А. С. Отечественная 
фармация в годы Великой Отечественной войны: патриотизм фар-
мацевтов и провизоров. URL: http://science-bsea.bgita.ru/2020/
ekonom_2020_32/atroschenko_otf.htm (дата обращения: 06.12.2022).

34 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 7. Л. 7.
35 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 55.
36 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 48.
37 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 2.
38 Там же. Л. 50—53.
39 Там же. Л. 39—41.
40 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 7. Л. 3.
41 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 7.
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2. Восстановление стимулирующей системы 
оплаты труда и увеличение доли сдельных ра-
бот до довоенных 60—70% (в 1942 г. — 41,7%), 
пересмотр условий оплаты труда работников.

3. Ведение строгого учёта брака с принятием мер 
для его своевременного устранения.

Заключение
Великая Отечественная война выявила дефекты 

довоенного планирования, усугубившиеся с нача-
лом военных действий. Предпринятые меры, свя-
занные с компенсацией возникшего кадрового де-
фицита и недостатка фармацевтической продукции, 
первое время были вынужденными для минимиза-
ции проблем. Только во втором квартале 1942 г. си-
туация начала выравниваться, что было связано с 
запуском эвакуированных и открытием новых фар-
мацевтических предприятий, однако до довоенных 
показателей было ещё далеко. Студенты старших 
курсов фармацевтических вузов, которые были на-
правлены на предприятия для компенсации остро 
возникшего дефицита кадров, стали костяком и 
двигателем развития отечественной фармацевтиче-
ской промышленности в восстановительный пери-
од после 1945 г., используя опыт, полученный во 
время войны.
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