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Контур уже виден 
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руководитель отдела регламентной службы 

Федерального реестра нормативно-справочной 
информации Центрального НИИ организации 

и информатизации здравоохранения Минздрава России

Национальный проект «Здравоохранение» опреде-
лил цифровизацию системы здравоохранения 
как одну из ключевых задач. Она реализуется в рам-
ках федерального проекта «Создание единого цифро-
вого контура здравоохранения на основе ЕГИСЗ». 
В структуру нацпроекта входит восемь федеральных 
проектов, на реализацию которых до 2024 года пред-
усмотрено более 1,7 триллиона рублей. Из них на фе-
деральный проект по цифровизации выделено около 
10 процентов, то есть 170 миллиардов рублей.  
Задача цифровизации — получать структурирован-
ную,  достоверную и оперативную информацию, 
 которая необходима как врачам, так и специалистам 

в сфере управле-
ния. Переход на 
электронный доку-
ментооборот ока-
зался не только од-
ной из самых слож-
ных задач за мно-
гие десятилетия, но 
и крайне нетриви-
альной в плане пе-
релома психологи-
ческого восприя-
тия и реформиро-
вания  традици си-
стемы 
здравоох-
ранения.
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Биопрепараты открывают 
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Лекарства из клетки
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экспертизы средств 
медицинского применения» 

Минздрава России, д.м.н.

В последние годы в медицине 
все большее развитие получает 
производство и применение 
биологических препаратов. Как 
правило, они предназначены 
для диагностики, лечения и 
профилактики наиболее слож-
ных заболеваний, характеризу-
ющихся длительным прогрес-
сирующим течением, — онколо-
гических, системных воспали-
тельных аутоиммунных, ин-
фекционных, аллергических, 
сердечно-сосудистых, а также 
для профилактики и лечения 
реакции отторжения при пере-
садке органов и тканей. 

Их производство осущест-
вляется с использованием био-
технологических процессов и 
методов (в том числе ДНК-
рекомбинантной технологии, 
технологии контролируемой 
экспрессии генов, кодирующих 
биологически активные белки в 
прокариотах и эукариотах, 
включая измененные клетки 
млекопитающих).

Трудности в разработке пре-
паратов передовой терапии об-
условлены сложной структурой 
препарата (живые клетки, ген-
ные материалы, каркас, матри-
ца и пр.), невозможностью точ-
ного дозирования и установле-
ния оптимальных доз, малым 
количеством активного мате-
риала, высокой его чувстви-
тельностью к неблагоприятным 
факторам среды и коротким 
сроком его годности (часы, сут-
ки). Действующее вещество 
биотехнологических/биологи-
ческих препаратов обычно 
представлено биополимерами. 
Чаще всего это белок, который 
имеет сложную пространствен-
ную структуру.

В одну молекулу может вхо-

дить до 1300 аминокислот, а 
также дополнительные молеку-
лы, например, сахара. Эти 
сложные биополимеры имеют 
молекулярную массу, в сотни и 
даже тысячи раз большую, чем 
вещества, получаемые методом 
химического синтеза (малые 
молекулы). В их создании боль-
шое значение придается как са-
мой формуле — молекуле, так и 
биотехнологическому процессу 
ее производства.  Современные 
достижения биотехнологии по-
зволили получить лекарствен-
ные препараты нового поколе-
ния на основе рекомбинантных 
белков, которые находят все бо-
лее широкое применение в кли-
нике. Создание новых высоко-
эффективных препаратов на ос-
нове генно-инженерных техно-
логий позволяет вывести прак-
тическую медицину на каче-
ственно новый уровень.

В России, как и в других стра-
нах мира, проводят серьезные 
научные исследования по ис-
пользованию аутологичных и 
аллогенных клеток. Также в ка-
честве перспективных рассма-
триваются мультипатентные 
мезенхимные стволовые клет-
ки, обладающие хорошими ро-
стовыми свойствами и способ-
ностью к репрограммирова-
нию. Перспективным направле-
нием является направление, 
связанное с тканевой инжене-
рией, созданием тканеинженер-
ных конструкций для рекон-
структивной хирургии. 

Для большинства произво-
дителей биопрепаратов харак-
терен высокий уровень техно-
логии и соблюдение всех требо-
ваний надлежащей производ-
ственной практики (GMP) и 
правил ВОЗ. В России широко 
используется организация со-
вместных с зарубежными стра-
нами производств биопрепара-
тов для выполнения 
отдельных производ-
ственных стадий.

событие / На форуме 
БИОТЕХМЕД обсудят 
развитие здравоохранения 
после пандемии 

В поиске новых идей 

Федор Андреев

15—16 октября в Геленджике 
пройдет одно из ключевых со-
бытий в мире биотехнологий — 
пятый ежегодный форум БИО-
ТЕХМЕД. Центральной темой 
мероприятия станет развитие 
российского здравоохранения 
после пандемии коронавируса 
нового типа. 

Б ИОТЕХМЕД — это флагман-
ская площадка для обсуждения 
вопросов развития фарминду-
стрии, биотехнологий и здраво-
охранения. Цель форума — фор-
мирование интереса участни-
ков рынка к выбору нового тех-
нологического уклада в сфере 
здравоохранения. 

Участники форума обсудят 
вопросы иммунизации и произ-
водства вакцин, главные тенден-
ции развития биотехнологий, 
глобальную кооперацию усилий 
стран — участников ЕАЭС в про-
мышленной медицине. 

Откроет форум пленарная 
сессия «Совершенствование 
организации медицинской по-
мощи больным иммуновоспа-
лительными заболеваниями». В 
первый день форума также 
пройдут сессии: «Вопросы им-
мунопрофилактики и произ-
водства вакцин», «Российский 
рынок медицинского оборудо-
вания в эпоху постковида», 
«Уроки COVIDа для рынка ме-
дицинских изделий Invitro», 
«Кооперация усилий стран-
участников ЕАЭС для произ-
водства лекарственных 
средств», «Конгломерация нау-
ки, промышленности и госу-
дарства в поисках решений для 
немедленного реагирования и 
борьбы с новыми заболевания-
ми». Во второй день форума со-
стоится пленарное заседание 
«Российское здравоохранение 
в эпоху постковида. Роль рос-
сийской промышленности».

Программа мероприятия 
объединяет в себе пленарные 
заседания, «круглые столы», 
тематические сессии, закры-
тые совещания.

На нем также будет пред-
ставлена выставочная экспози-
ция фармацевтических пред-
приятий и производителей ме-
дицинских изделий. Прямую 

трансляцию сессий можно бу-
дет увидеть на сайте и в соци-
альных сетях форума. Часть 
спикеров примут участие в де-
ловой программе в онлайн-
формате.

Стратегический партнер 
форума — компания «Нацим-
био». ВИП-партнерами высту-
пят Национальный центр ин-
форматизации, холдинг «Шва-
бе», ГК «Фармасинтез», био-
технологическая компания 
BIOCAD. Партнеры: «Петро-
вакс», «Р-Фарм», компания 
«Рош», ООО «РЕАТОРГ» 
(REATORG TECHNOLOGIES™). 
В выставочной части примут 
участие «Фонд развития про-
мышленности Краснодарского 
края», POZIS, ООО «РЕАТОРГ». 
Специальные партнеры: АО 
«КЭТЗ», «Джи Ди Пи», ГЕРО-
ФАРМ, ГЕНЕРИУМ, ГК «Фармэ-
ко», «Активный Компонент», 
технопарк «СТРОГИНО», ком-
пания НАНОЛЕК.

Ожидается, что в работе фо-
рума примут участие министр 
промышленности и торговли РФ 
Денис Мантуров, министр здра-
воохранения РФ Михаил Му-
рашко, генеральный директор 
госкорпорации «Ростех» Сергей 
Чемезов, представители фарма-
цевтических компаний, меди-
цинских промышленных пред-
приятий, исследовательских 
центров, руководители и со-
трудники академических инсти-
тутов и вузов. Мероприятие 
пройдет при поддержке Мини-
стерства здравоохранения РФ, 
Министерства промышленно-
сти и торговли РФ, Госкорпора-
ции «Ростех», администрации 
Краснодарского края.

Участниками форума 2019 
года были более 500 россий-
ских и международных компа-
ний, более 1600 делегатов из 70 
регионов России и 31 страны. 
Всего в рамках деловой про-
граммы прошло 25 панельных 
дискуссий, в которых приняли 
участие 234 спикера. На экспо-
зиции было представлено 22 
стенда, а в демонстрации но-
вейших биомедицинских тех-
нологий задействовано 38 ком-
паний-партнеров. В этом году, 
согласно прогнозам, масштаб 
события будет не меньше. 

ракурс / Система 
маркировки лекарств 
доказала свою 
эффективность 

Коды работают 

Федор Андреев 

С 1 июля с.г. в нашей стране введена обязательная мар-
кировка всех лекарственных препаратов двухмерным 
кодом в формате Data Matrix, который содержит де-
тальные данные о них: наименование, производитель, 
дата, время и место выпуска. Введение маркировки по-

зволяет обеспечить население качественными эффек-
тивными и безопасными препаратами, защищает ры-
нок от фальсификата и контрафакта и предоставляет 
возможность быстро выводить из оборота препараты, 
не отвечающие требованиям. 
Кроме того, система мониторинга движения лекарств 
по товаропроводящей цепочке позволяет россиянам 
самостоятельно проверять легальность приобретае-
мого лекарства с помощью мобильного приложения 
«Честный знак» на смартфоне и направлять жалобы в 
случае выявления нарушений. 

Оператор системы мониторинга движения лекар-
ственных препаратов — Центр развития перспектив-
ных технологий — информирует, что с начала июля 
эмитировано уже более миллиарда уникальных кодов. 
А это значит, что доля промаркированных лекарств, 
обращающихся на рынке, быстро растет, угрозы дефи-
цита нет. Помимо этого производители получили до-
ступ к информации о движении серий своих лекар-
ственных препаратов. Это при необходимости помо-
жет перестроить цепочки движения товара, избежать 
неравномерности их поступления на рынок. 

Как сообщил разработчик первой в мире вакцины 
от коронавируса нового типа — Национальный иссле-
довательский центр эпидемиологии и микробиологии 
им. Н.Ф. Гамалеи Министерства здравоохранения Рос-
сийской Федерации, предприятие-производитель так-
же начало  маркировку вакцины, которая дает возмож-
ность проследить движение каждой ее упаковки от 
производителя до пациента. 

Уникальный код решено наносить отдельно на каж-
дый из компонентов вакцины, фасуемых в отдельные 
потребительские упаковки. Известно, что вакцина со-
стоит из двух компонентов. Наличие отдельных уни-
кальных кодов для компонента I и компонента II позво-
лит более эффективно отслеживать их движение от 
предприятия-производителя до каждого пациента. В 
связи с особенностями температурного режима ее хра-
нения код наносится на стикер, наклеиваемый на верх-
ний клапан пачки. 

В начале функционирования системы мониторинга 
высказывались опасения, что это вызовет повышение 
цен на препараты. По сообщению Министерства про-
мышленности и торговли Российской Федерации, зна-
чимого повышения цен на промаркированные лекар-
ства не произошло. Статс-секретарь, заместитель ми-
нистра промышленности и торговли РФ Виктор Евту-
хов отмечал, что маркировка является базовой инве-
стицией, которая впоследствии даже снизит издержки 
для бизнеса. 

«Открываются дополнительные преимущества, ко-
торые дают возможность снижать свои издержки в 
процессе производственной деятельности, реализа-
ции продукции», — подчеркнул он. 

Маркировка лекарств — это важная часть програм-
мы цифровизации здравоохранения и гарантия полу-
чения людьми, в том числе пациентами в стационарах, 
высококачественных лекарств. Единая национальная 
система маркировки и отслеживания всех товаров бу-
дет создана в России к 2024 году. 

Федор Андреев 

Пятая Всероссийская GMP-
конференция с междуна-
родным участием пройдет 

30 сентября и 1 октября. Ее про-
грамма посвящена вопросам 
внедрения правил надлежащей 
производственной практики 
(Good Manufacturing Practice) в 
фарминдустрии, которые га-
рантируют высокое качество 
лекарств. О том, что удалось 
сделать за пять лет, прошедших 
с первой такой конференции, 
«РГ» рассказал директор Госу-
дарственного института лекар-
ственных средств и надлежа-
щих практик (ГИЛС и НП) Вла-
дислав Шестаков. 

Владислав Николаевич, с чего 
началась эта масштабная 
работа?

В л А д и С л А В  Ш е СтАК О В :  Законода-
тельно обязательство фармпро-
изводителей проходить инспек-
цию на соответствие правилам 
GMP в России закреплено с 1 ян-
варя 2014 года. Однако разработ-
ка правил началась за много лет 
до этого. Сейчас Минпромторг 
России продолжает ее, выполняя 
ряд мероприятий, направленных 
на гармонизацию национальных 
правил с международными стан-
дартами. Это и подготовка заяв-
ки на полноценное членство в 
PIC/S, и приведение нашего зако-
нодательства в соответствии с 
Правилами GMP ЕАЭС. Большая 
работа потребовалась в период 
пандемии — на 12 месяцев прод-
лено действие заключений на со-
ответствие производства ле-
карств правилам GMP. В этом ме-
сяце внесены изменения в пра-
вила инспектирования ино-
странных площадок. Российский 
инспекторат идет навстречу про-
изводителям, которые при обна-
ружении несоответствий могут 
представить план их исправле-
ния еще до того, как сформиро-
ван инспекционный отчет.

Какая цель стояла перед пер-
вой конференцией?

ВлАдиСлАВ ШеСтАКОВ: После первых 
инспекций иностранных произ-
водителей лекарств, которые 
наш институт начал 12 апреля 
2016 года, стало ясно, что  необ-
ходима дискуссионная площад-
ка, где регуляторы разных стран 

и участники фармрынка могли 
бы обмениваться опытом и об-
суждать вопросы, возникающие 
в процессе внедрения правил 
GMP. Мы обсудили идею с Мин-
промторгом России и совмест-
но с коллегами разработали не 
имеющее аналогов на рынке 
event-индустрии мероприятие.

В чем состоит его уникаль-
ность? 

В л А д и С л А В  Ш е СтАК О В: В том, что 
конференция носит сугубо прак-
тический, прикладной характер. 
С первой конференции в Ярос-
лавле мы совместно с Минпром-
торгом России начали проводить 
мастер-классы российского 
GMP-инспектората. На них про-
изводители лекарств могли полу-
чить прямой ответ от регулятора 
на свои вопросы. Четыре года их 

поток не только не иссякал, а рос 
в геометрической прогрессии. В 
результате производители суще-
ственно повысили свой уровень 
готовности не только к нацио-
нальным GMP-инспекциям — го-
раздо легче они стали проходить 
и инспекции иностранных кол-
лег, что сказывается на росте экс-
порта российской продукции. Но 
в этом году поменяется формат 
мастер-класса в рамках GMP-
конференции. Не раскрывая всех 
секретов, могу сказать, что каж-
дый участник сможет пройти ин-
спекционную проверку своей 
площадки, разобрать типичные 
ошибки, выявляемые за послед-
ние годы.

В столице полностью возоб-
новлена конгрессно-выста-
вочная деятельность. Тем не 
менее конференцию решили 
провести в онлайн-формате. 
Почему?

В л А д и С л А В  Ш е С т А К О В :  В  G M P -
конференциях всегда участву-
ют более 20 иностранных регу-
ляторов. Онлайн-формат позво-
ляет нам сохранить такую важ-
ную часть программы, как об-

мен опытом с зарубежными 
коллегами. Тем более что мно-
гие инспектораты, как и мы, в 
условиях пандемии стали при-
менять удаленные форматы ин-
спектирования. 

Расскажите, пожалуйста, 
об этом подробнее.

ВлАдиСлАВ ШеСтАКОВ: В период пан-
демии наш инспекторат начал 
использовать механизм удален-
ного инспектирования ино-
странных производителей ле-
карств с учетом представленных 
документов и риск-ориенти-
рованной оценки производ-
ственной площадки. Первая та-
кая инспекция прошла в мае на 
швейцарском заводе компании 
«Рош», представители которой 
на GMP-конференции поделятся 
этим необычным опытом. Сей-

час, в условиях закрытых границ 
большинства стран, такой фор-
мат инспектирования наиболее 
комфортен и для производителя, 
и для инспектората. По состоя-
нию на 7 августа мы провели 20 
онлайн-инспекций и 144 удален-
ные инспекции по анализу доку-
ментов.

Как в короткие сроки уда-
лось сформировать инспек-
торат международного 
уровня?

ВлАдиСлАВ ШеСтАКОВ: Российский 
государственный GMP-инспек-
торат состоит из двух подразде-
лений. Департамент развития 
фармацевтической и медицин-
ской промышленности Мин-
промторга России проводит ин-
спектирование национальных 
производителей, ГИЛС и НП — 
иностранных. Заключение о со-
ответствии производственной 
площадки стандартам на основе 
наших отчетов выдает Мин-
промторг России. И министре-
ство, и мы при подборе кадров 
обращаем внимание на соответ-
ствие кандидата таким требова-
ниям, как образование и стаж 

работы не менее 5 лет в сфере 
производства или контроля ка-
чества. Затем проводим обуче-
ние кандидата под руководством 
наставника правилам GMP. За-
вершающим этапом является ат-
тестация. Инспектор должен по-
стоянно поддерживать свой уро-
вень квалификации. Поэтому 
каждый год разрабатывается со-
ответствующая программа, учи-
тывающая основные тренды 
развития фарминдустрии. Свою 
роль в повышении статуса рос-
сийского инспектората в глазах 
зарубежных коллег играет и 
GMP-конференция, и совмест-
ные инспекции «ГИЛС и НП» и 
иностранных регуляторов. Кста-
ти, один из постоянных партне-
ров GMP-конференции, компа-
ния «Гедеон Рихтер», предостав-
ляла GMP-инспекторатам госу-
дарств — членов ЕАЭС возмож-
ность проведения совместной 
учебной инспекции венгерского 
производства. 

Каковы, на ваш взгляд, глав-
ные задачи GMP-
конференции этого года?

ВлАдиСлАВ ШеСтАКОВ: В период пан-
демии наиболее остро встал во-
прос доверия между регулято-
рами разных стран. Крайне 
важно, чтобы инспекторы мог-
ли отрабатывать процедуры 
взаимодействия для общих 
подходов к процедуре инспек-
тирования, к организации и 
планированию, к самой проце-
дуре и оценке результатов. Кро-
ме того, и производители нуж-
даются в диалоге с регулятора-
ми, а транснациональные ком-
пании через дискуссии с рос-
сийскими коллегами еще и 
устанавливают взаимовыгод-
ное партнерство. Например, 
одна из ведущих международ-
ных компаний в области здра-
воохранения, MSD, не просто 
поддерживает GMP-конфе-
ренцию, но и делится опытом в 
части локализации, трансфера 
технологий своих социально-
значимых препаратов на рос-
сийские заводы. А самый глав-
ный результат GMP-конфе-
ренций — укрепление профес-
сионального доверия и между 
регуляторами разных стран, и 
между регуляторами и произ-
водителями лекарственных 
средств.  

паНдемия / У землян появится выбор, чем защититься 
от коронавируса

Вакцин надо много 

ирина Невинная

П
ервые партии COVID-
вакцины «Гам-Ковид-
Вак» (Sputnik V), разра-
ботанной в НИЦЭМ име-
ни Гамалеи, поступили в 

регионы, сообщил на днях ми-
нистр здравоохранения России 
Михаил Мурашко. Первыми 
прививку предложат сделать 
учителям и врачам — они в груп-
пе повышенного риска. Осталь-
ным пока придется подождать. 
Либо стать участником постре-
гистрационных исследований, 
такую заявку может подать лю-
бой взрослый житель столично-
го региона, возрастных ограни-
чений нет.

Такой порядок вывода ново-
го препарата в обращение уни-
кален: никогда раньше не начи-
налась широкая иммунизация 
новой вакциной с одновремен-
ным продолжением заключи-
тельной фазы ее клинических 
испытаний. Риск есть? Разра-
ботчики считают, что началь-

ные этапы тестирования полно-
стью доказали безопасность 
препарата. Вероятность долго-
срочных негативных послед-
ствия тоже практически исклю-
чена, поскольку используемая 
платформа основана на двух ти-
пах человеческих аденовирусов 
и уже многократно проверена, 

так как применялась при созда-
нии вакцин от вирусов Эбола и 
MERS (оба поражают легкие с 
летальностью намного выше, 
чем SARS-CoV-2). «Третья фаза 
нужна в первую очередь для ис-
следования эпидемиологиче-
ской эффективности вакцины, 
которую можно определить 
только на большой выборке па-
циентов и в течение длительно-
го периода времени», — подчер-
кнул руководитель группы уче-
ных, разработавших вакцину, 
замдиректора Центра 
Гамалеи по науке Де-
нис Логунов. 
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Маркировка лекарств — важная часть  
программы цифровизации  

здравоохранения и гарантия получения 
пациентами высококачественных лекарств

практика / Российский фармацевтический инспекторат 
прошел проверку делом

Правила доверия 

В конкурсе инновационных  
фармацевтических и медицинских 
разработок «Стартап-ралли-2020» 
участвуют более 100 проектов
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Первая российская вакцина 
от COVID-19 доказала свою 
эффективность и безопасность.
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Из первых рук / В арсенале 
медицины есть целый ряд 
противовирусных 
препаратов широкого 
спектра действия 

Невидимые защитники 

Ольга Неверова 

Близятся осенние холода, а с 
ними период простуд. Врачи 
предупреждают и о возможно-
сти эпидемии гриппа, и о том, 
что вероятна вторая волна ко-
ронавируса нового типа. Что 
предпринять, чтобы подгото-
виться к этим рискам наиболее 
эффективно? Об этом «РГ» рас-
сказал заведующий кафедрой 
инфекционных болезней и эпи-
демиологии Российского наци-
онального исследовательского 
медицинского университета 
им. Н.И. Пирогова, главный ин-
фекционист Федерального ме-
дико-биологического агентства 
России, доктор медицинских 
наук, профессор Владимир Ни-
кифоров. 

Владимир Владимирович, 
в нашей стране создана первая 
в мире вакцина от COVID-19. 
Сможет ли она, по вашему 
мнению, остановить распро-
странение вируса? 

Владимир НикифОрОВ: Коронавирус 
во многом разбил наши тради-
ционные представления о ви-
русных инфекциях. В отличие 
от «стандартных» ОРВИ и 
гриппа он лишен сезонности — 
люди заболевают вне зависи-
мости от климатических усло-
вий. Не до конца понятно, поче-
му кто-то переносит болезнь 
вовсе без симптомов, а кого-то 
от того же заболевания прихо-
дится спасать в реанимации. В 
начале пандемии у России был 
небольшой запас времени, и 
мы успели развернуть допол-
нительные больничные места и 
ввести ограничительные меры, 
что помогло минимизировать 
летальность — она оказалась 
ниже, чем в других развитых 
странах. Наши ученые доби-
лись успеха, создав первую в 
мире вакцину, которая сейчас 
проходит третий этап клиниче-
ских испытаний. На этой ста-
дии планируется привить око-
ло 50 тысяч человек. Но этого, 
к сожалению, недостаточно, 
чтобы серьезно повлиять на 
распространение заболевания. 
Для того чтобы гарантирован-
но остановить эпидемический 
процесс, необходимо привить 
эффективной вакциной 95—97 
процентов населения. Вакци-
нацию подобных масштабов 
трудно себе представить, даже 
с учетом того, что, по данным 
Всемирной организации здра-
воохранения (ВОЗ), в мире ве-
дутся работы по созданию око-
ло 140 вакцин от COVID-19. 
Вакцинация поможет приви-
тым либо не заболеть, либо пе-
ренести болезнь в легкой фор-
ме. Но быстро полную победу 
человечества над вирусом она 
не обеспечит.

Многие инфекционные заболе-
вания человечеству удалось 
победить именно с помощью 
вакцинации. Однако некото-
рые из них — например, корь 
или полиомиелит, все же 
 возвращаются. С чем это свя-
зано?

Владимир НикифОрОВ: Окончатель-
но победили мы, к сожалению, 
единственную болезнь — нату-
ральную оспу. В 1978 году был 
зафиксирован последний на 
планете случай натуральной 
оспы, а 8 мая 1980 года ВОЗ 
официально заявила: «Мир и 
все его народы одержали побе-
ду над оспой». Остальные бо-
лезни, увы, все еще остаются с 
нами. В Советском Союзе ак-
тивно боролись с корью с помо-
щью вакцинации детей. Снача-
ла все было хорошо, дети прак-
тически перестали болеть. Но 
через несколько лет резко вы-
росла заболеваемость среди 
подростков призывного воз-
раста. Оказалось, прививка от 
кори не дает пожизненного им-
мунитета. После этого начали 
прививать и взрослых, у кото-
рых  «детские» болезни проте-
кают гораздо тяжелее, чем у де-
тей. Сегодня проводить массо-
вую вакцинацию стало гораздо 
сложнее: отводов по медицин-
ским причинам больше, круг 
противников прививок шире. 
Не способствует улучшению 
эпидемической ситуации и 
приток мигрантов из различ-
ных регионов, в которых давно 
не делают прививки.

Вакцинация от гриппа уже 
началась, но от большинства 
ОРВИ вакцин не существует и 
не будет создано в обозримом 
будущем. Как можно защи-
титься от них? 

Владимир НикифОрОВ: Прежде всего 
следует соблюдать самые про-
стые правила гигиены: тщатель-
но мыть или дезинфицировать 
руки после любых контактов, в 
том числе с поверхностями — на 
улице, в магазине, транспорте и 
т.д. Важно вести здоровый образ 
жизни: больше двигаться, бы-
вать на свежем воздухе, сбалан-
сированно питаться, избегать 
серьезных стрессов. Впрочем, 
это универсальный рецепт для 
сохранения здоровья не только 
в сезон ОРВИ и гриппа.

Наступающий эпидемиче-
ский сезон будет необычным из-
за коронавируса. Особенно не-
желательно «подхватить» одно-
временно грипп и COVID-19, 
поэтому я бы советовал сейчас 
привиться от гриппа, эффектив-
ные отечественные вакцины от 
него доступны бесплатно. Для 
лечения гриппа применяются 
специфические противовирус-
ные препараты, действующие 
исключительно на его вирусы и 
рекомендованные ВОЗ. Но про-
тив других респираторных ви-
русов, которых насчитывается 
более 200, и они бесполезны. К 
тому же даже опытный врач без 
дополнительных исследований 
едва ли сможет по клинической 
картине отличить грипп от аде-
новирусной инфекции, напри-
мер. Но в арсенале медицины 
существует и большой ряд про-
тивовирусных лекарств широ-
кого спектра действия, которые 
применяются при ОРВИ, в том 
числе такие, например, препа-
раты, как Ингавирин и Эргофе-
рон. Они действуют не на сами 
вирусы, а повышают концен-
трацию интерферонов — белков, 
которые обладают противови-
русной активностью — либо при-
внося их в наш организм, либо 
стимулируя их выработку им 
самим. И тогда уровня интерфе-
ронов будет достаточно для ре-
ального отпора вирусу. 

Доказана ли эффективность 
подобных препаратов?

Владимир НикифОрОВ: Буквально в 
одном из последних номеров 
The Journal of Immunology меж-
дународная группа ученых опи-
сала механизм действия компо-
нента препарата Эргоферон и 
его влияние на систему интер-
феронов. Большинство противо-
вирусных препаратов прошли 
все фазы необходимых клиниче-
ских исследований. Они уча-
ствовали в большом количестве 
двойных слепых рандомизиро-
ванных плацебо-контролируе-
мых исследованиях, то есть по 
всем строгим международным 
правилам. Мы даже провели не-
зависимую обобщенную оценку 

всех этих исследований и опу-
бликовали ее результаты, хотя 
пока и не все. Я лично активно 
использую в своей практике по-
добные препараты. Но надо 
иметь в виду, что они рассчита-
ны на профилактику и лечение 
большинства известных ОРВИ, 
а также легких и среднетяжелых 
форм гриппа. При тяжелых ос-
ложнениях требуется специаль-
ная терапия. 

Могут ли противовирусные 
препараты широкого спектра 
действия защитить от зара-
жения коронавирусом нового 
типа?

Владимир НикифОрОВ: На данный 
момент результатов полноцен-
ных исследований их воздей-
ствия на COVID-19 нет. Но ле-
карств со стопроцентно дока-
занной эффективностью против 
COVID-19, к сожалению, пока и 
вообще не существует. Врачи, 
которые столкнулись на практи-
ке с коронавирусом, пробовали 
применять различные имеющи-
еся на рынке препараты. Но, по-
вторюсь, безопасного и эффек-
тивного средства от нового ко-
ронавируса пока нет. Будем на-
деяться, что они будут созданы 
так же успешно, как и наша пер-
вая в мире вакцина от коронави-
руса. 

Особенно нежела-
тельно «подхватить» 
одновременно грипп 
и COVID-19, поэтому я 
бы советовал сейчас 
привиться от гриппа 

Большинство проти-
вовирусных препара-
тов прошли все фазы 
необходимых клини-
ческих исследований 
по самым строгим 
международным пра-
вилам

ИнновацИИ / Цифровые 
технологии приходят  
на помощь врачам  
и пациентам

Доктор Смарт

ирина Невинная

В октябре станут известны победители конкурса ин-
новационных фармацевтических и медицинских раз-
работок «Стартап-ралли-2020», который уже не-
сколько лет проходит по инициативе Минпромторга 
России. «РГ» познакомилась с самыми интересными 
проектами. 

Это было совсем непросто: экспертам для оценки 
было передано более 100 проектов из почти 130 заяв-
ленных по нескольким направлениям, включая цифро-
вые технологии, разработку медицинских изделий и 
новых перспективных лекарств.

Компетентная комиссия отобрала самые интерес-
ные и многообещающие разработки, но кто именно 
станет победителем из довольно обширного перечня 
финалистов, станет ясно в заключительный день фору-
ма «Биотехпром» в Геленджике. Кстати, в рамках экс-
позиционной части форума можно будет поближе по-
знакомиться с проектами-конкурсантами.

Современную медицину невозможно представить 
без новых инновационных лекарств, медоборудова-
ния, разнообразных средств диагностики — от высоко-
точных лабораторных тест-систем и до самой слож-
ной медицинской техники. Причем одно из трендовых 
направлений — это технологии, которые позволяют со-
вместить уточнение диагноза с немедленным опера-
тивным лечением, это востребовано в кардиологии, 
онкологии, других направлениях медицины. Совре-
менный уровень подготовки требует от врача владе-
ния огромным массивом знаний — одних только ле-
карств на рынке десятки тысяч, и нужно не просто 
помнить их назначение, но и знать, как они сочетают-
ся друг с другом при комплексной терапии, если у 
больного сразу несколько хронических заболеваний. 
И здесь на помощь медикам приходит информатиза-
ция. Проекты по разработке программного обеспече-
ния — и в области диагностики, и помогающие врачу 
выбрать правильную тактику лечения — тоже пред-
ставлены на конкурсе. 

Авторы проектов — это и коммерческие компании, и 
университеты, и НИИ. Многие проекты создавались 
совместно — бизнес ищет перспективные идеи и помо-
гает ученым, доводя их из разряда «может быть» в 
«точно работает».

Вот, например, технология сверхточного обнаруже-
ния опухолей с помощью флуоресцентной томографии 
медицинскими лазерами. Ее предложила группа спе-
циалистов из Санкт-Петербурга. С помощью такого ла-
зера можно не только увидеть новообразование, но и 
сразу убивать злокачественные клетки — это тот самый 
формат совмещенных диагностических и лечебных 
техник.

«Мы проводим исследования возможности совме-
щения гипертермальной и фотодинамической терапии 
с диагностической функцией. Когда закончим клини-
ческие испытания флуоресцентных меток, которые 
сейчас используются для постановки окончательного 
диагноза, и выведем продукт на рынок, приступим к 
доработке технологии до возможности одновременно-
го воздействия на опухоль и ее разрушения», — поясни-
ли «РГ» авторы проекта.

Не менее интересная разработка — гибридные сосу-
дистые протезы малого диаметра для замены повреж-
денных сосудов. Они изготовлены из особого двух-
слойного материала, что сводит к минимуму риск ос-
ложнений, когда после вживления искусственные со-
суды воспринимаются организмом как инородные 
тела. К тому же инновационный материал, из которого 
изготовляют такие «дубликаты» для сосудов, со вре-
менем замещается собственной тканью. «Использова-
ние протеза из двух материалов, дополняющих друг 
друга, сегодня кажется более перспективным, и осу-
ществить его, как нам кажется, проще, чем разрабо-
тать универсальный монослойный продукт, который 
бы сочетал в себе все нужные свойства», — поясняют 
авторы проекта.

Заявки на конкурс традиционно принимали по 
двум направлениям: «Фармацевтика» и «Медицин-
ские изделия», выделив в отдельный блок цифровые 
продукты, включая и программы на базе искусствен-
ного интеллекта. В этом году появилась еще одна номи-
нация «Персонализированная медицина» — это, в сущ-
ности, соответствие нынешним вызовам. Ведь совре-
менная медицина уже не мыслима без индивидуально-
го (или «персонализированного») подхода к лечению 
каждого больного, ведь здоровы все одинаково, а вот 
болеют по-разному. 

«Технологии, которые позволяют индивидуализи-
ровать медицинскую помощь, — это будущее мирового 
здравоохранения, — говорит Дмитрий Козлов, руково-
дитель отдела по взаимодействию с органами госвла-
сти и доступу препаратов на рынок компании «Рош». — 
Поэтому мы приняли решение поддержать номина-
цию «Персонализированная медицина», чтобы иметь 
возможность находить такие инновационные решения 
и помогать внедрять их в практику».

В направлении «Персонализированная медицина» 
оценивалось 27 работ, и семь из них оказались в числе 
финалистов. Так, ученые Петрозаводского госунивер-
ситета предложили систему предиктивной аналитики 
и управления рисками в здравоохранении. Webiomed 
— так называется эта программа — помогает оценить 
риски развития неинфекционных заболеваний у кон-
кретного больного. Врачу только нужно тщательно со-
брать анамнез и ввести в систему данные о пациенте. В 
ответ программа выдает персональные рекомендации 
для врача и пациента по каждому клиническому слу-
чаю. Сегодня этот «советник врача» уже используется 
в 28 клиниках Карелии, Ямало-Ненецкого АО, Киров-
ской и Волгоградской областей, Алтайского края. 

впервые / На Сахалине открыли уникальный  
медицинский центр 

Формат заботы

Ольга Неверова

В 
столице Сахалинской 
области 11 сентября от-
крылся высокотехноло-
гичный центр профи-
лактических медосмо-

тров. Это новое структурное 
подразделение, аналогов кото-
рому в стране пока нет. Оно 
было создано на базе консуль-
тативно-диагностического 
центра в Южно-Сахалинске. В 
нем сахалинцы старше 65 лет 
могут пройти широкий спектр 
различных обследований. При-
чем гораздо шире, чем при уже 
привычной диспансеризации. 
Всего за 3—4 часа можно сдать 
все необходимые анализы, 
пройти низкодозную компью-
терную томографию органов 
дыхания, денситометрию, ЭКГ, 
ультразвуковое исследование 
брюшной полости, мочеполо-
вой и сердечно-сосудистой си-
стем, гастроколоноскопию под 

общим обезболиванием, вы-
полнить МРТ.

Новый формат обследова-
ния предложили именно пожи-
лым сахалинцам, потому что 
они длительное время находи-
лись в изоляции и до сих пор 
им попасть в поликлинику до-
статочно сложно — ситуация по 
коронавирусной инфекции 
остается напряженной. Теперь 
у них появилась возможность 
пройти углубленное комплекс-
ное обследование  с использо-
ванием высокотехнологичных 
методов диагностики. 

Для прохождения профилак-
тических осмотров в новом 
центре выделено целое крыло с 
отдельным входом. Это позво-
лит разграничить потоки паци-
ентов, что особенно важно в пе-
риод пандемии. Приехать в 
центр могут пациенты изо всех 
районов области. Заключение 
экспертов с рекомендациями и 
назначениями будет готово на 
следующий день. При подозре-
нии на заболевание врачи на-
правят на дальнейшее обследо-
вание и лечение. Комплекс ме-
дицинских процедур предста-

вители старшего поколения 
смогут проходить ежегодно. 
Получить направление на углу-
бленный медосмотр можно в 
поликлинике по месту житель-
ства у своего участкового тера-
певта. Записаться на него мож-
но и самостоятельно — через 
«горячую линию». В перспек-
тиве власти области планиру-
ют открыть еще один подобный 
центр на севере острова. 

Технологии, которые позволяют  
индивидуализировать медицинскую 

помощь, — это будущее мирового  
здравоохранения

а к ц е Н т 

П ол уч и т ь  н а П ра в л е н и е  

н а  у гл у бл е н н ы й  м е д о с м от р  м о ж н о 

у  уч аст к о в о го  т е ра П е вта  в  П ол и к л и -

н и к е  П о  м ест у  ж и т е л ь ст ва  

для обследования пациентов 
центр оснащен самым современ-
ным оборудованием.
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4 часа
потребуется на полное  
обследование в новом центре

Юрий Прокопьев

В следующем году АО «Век-
тор-БиАльгам» планирует 
начать контрактное произ-

водство лекарственных препа-
ратов на новом оборудовании. 
А в течение ближайших трех лет 
в наукограде Кольцово Новоси-
бирской области завершится 
создание уникальной площад-
ки, на которой будут отрабаты-
ваться передовые технологии 
выпуска инновационной фар-
мацевтической продукции. 

Нынешний год для компа-
нии, как и для всех, выдался не-
простым. Сложная эпидемио-
логическая и экономическая 
ситуация в мире заставила пе-
ресмотреть планы. Впрочем, 
ни от одного из заявленных 
проектов «Вектор-БиАльгам» 
не отказался — лишь отодвину-
лись сроки их реализации.

Модернизацией компания 
занимается уже несколько лет. 
За это время на производствен-
ной площадке в Кольцово поя-
вилось новое уникальное обо-
рудование. В первую очередь 
линия розлива инъекционных 
препаратов в шприц-дозы, 
компоненты которой были 
приобретены в разных странах 
(Германии, Италии, Швейца-
рии, Франции, Израиле, КНР), 
а монтажом и наладкой зани-
малась международная коман-
да специалистов. Официальное 
открытие нового производ-
ственного участка состоялось 
в декабре 2018 года. Расчетная 
мощность линии — 10 миллио-
нов шприц-доз в год. 

В нынешнем году было по-
ставлено итальянское оборудо-
вание для розлива инъекцион-
ных препаратов в ампулы и 
пенфлаконы. В феврале компа-
ния получила еще две линии из 
Германии. «Вектор-БиАльгам» 
начал разливать опытные пар-
тии фармацевтической про-
дукции на трех небольших 
участках. Суммарная мощ-
ность этого оборудования, 
приобретенного в Великобри-
тании и Германии, позволяет 
выпускать 10 500 доз ампул 
или 7 тысяч доз пенфлаконов в 
час. После того как компания 
загрузит свои основные линии, 

она сможет разливать 20—25 
миллионов доз в год. 

— Мы ждем начала выпуска 
препаратов по контрактному 
производству, — говорит Лео-
нид Никулин. — Планировали 
его в третьем квартале, после 
прохождения экспертизы про-
дукции и получения разреше-
ния. Теперь, учитывая ситуа-
цию в мире, это, скорее всего, 
произойдет только в следую-
щем году. А значит, только в 
2021-м компания начнет оку-
пать свои вложения, а это око-
ло миллиарда рублей инвести-
ций только в оборудование. 
Всего же в реконструкцию про-
изводства вложено уже полто-
ра миллиарда рублей. 

Впрочем, кольцовская ком-
пания научилась решать самые 
сложные задачи. Удается догова-
риваться с банками о рассрочке 
выплаты кредитов. В правитель-
ство Новосибирской области 
направлена заявка на получе-
ние субсидии, которая должна 
покрыть часть расходов на при-
обретение нового оборудова-
ния — 25 процентов от его стои-
мости. «Документы на послед-
ней стадии рассмотрения, ду-
маю, что будет принято положи-
тельное решение и до конца года 
мы эти деньги получим. Ведь, по 
сути, они вкладываются в про-
изводство, а не пойдут на выпла-
ту зарплаты или налогов», — 
подчеркивает Леонид Никулин. 

 «Вектор-БиАльгам» входит 
в число системообразующих 
предприятий, производит им-
мунобиологические препара-
ты. В том числе в рамках госу-
дарственного заказа. Поэтому 
ни о какой приостановке рабо-
ты в период действия режима 
повышенной готовности и 
речи не шло. Производство 
стратегически важных препа-
ратов прерывать нельзя . Не-
смотря на нынешние трудно-
сти, компания не отказывается 
от своих планов, реализация 
которых напрямую зависит от 
обновления основных фондов. 
Модернизация продолжается — 
ведь «Вектор-БиАльгам» на 
рынке уже более двадцати лет, 
за это время любое оборудова-
ние устареет. А стоит обновить 
один участок, как становится 
ясно, что нужно браться и за 
остальные — современное обо-
рудование плохо стыкуется с 
устаревшим. Кстати, новые ли-
нии, полученные и смонтиро-
ванные на производственной 
площадке АО «Вектор-БиАль-
гам», уникальны — их разраба-
тывали по заказу компании 
специально под ее запросы, 
оборудование можно смело 
эксплуатировать как минимум 
двадцать лет. Более того, оно 
своего рода эксперименталь-
ное, предназначенное для отра-
ботки технологических про-
цессов. Опыт ляжет в основу 

новых перспективных разра-
боток. В первую очередь речь 
идет о «начинке» — электрони-
ке, пневматике и так далее. 
Ведь новые линии полностью 
автоматизированы и ими мож-
но управлять удаленно с помо-
щью обычного персонального 
компьютера. 

По словам Леонида Никули-
на, о полной модернизации 
можно будет говорить пример-
но через два года. К этому вре-
мени компания уже развернет 
контрактное производство на 
новом оборудовании. А еще че-
рез год завершатся клиниче-
ские испытания новых биопре-
паратов, на выпуск которых в 
первую очередь ориентируется 
«Вектор-БиАльгам». И тогда в 
истории компании начнется 
следующий этап, главной зада-
чей которого станет внедрение 
передовых технологий. Для 
этого у компании уже будет все 
необходимое: помещения, пи-
лотные производства, где раз-
работки можно доводить до 
промышленной стадии, и, ко-
нечно же, команда высокопро-
фессиональных специалистов, 
подготовке которых «Вектор-
БиАльгам» уделяет особое вни-
мание.  

Практика  / Биотехнологическая компания из наукограда 
Кольцово наращивает мощности 

Стратегические линии 

Суммарная мощность 
оборудования, поставленного  
в «Вектор-БиАльгам» , позволяет 
выпускать 10 500 доз ампул или 
7 тысяч доз пенфлаконов в час.
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Дословно
алексей алехин, директор департамента  
развития фармацевтической и медицинской про-
мышленности Минпромторга россии: 

— В последние годы происходит качественный скачок в 
развитии медицины, и во многом это связано с формиро-
ванием персонализированных подходов к прогнозирова-
нию, профилактике и лечению заболеваний. В нашей стра-
не есть немало научных разработок в этой сфере. Уже се-
годня российские ученые создают инновационные препа-
раты, технологии и методики, которые помогут и врачам, и 
пациентам. Такие проекты необходимо поддерживать, и 
мы готовы это делать.
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Такие правила продик-
товал никак не желаю-
щий сдавать позиции 

коронавирус. Пандемия про-
должается, количество забо-
левших растет по всему миру, и 
защищать людей нужно не че-
рез пять-шесть лет (обычный 
временной цикл создания и те-
стирования вакцины), а уже 
сейчас.

Именно поэтому Минздрав 
России подготовил норматив-
ные решения, и в апреле 2020 
года правительство выпустило 
постановление №441, разре-
шившее для чрезвычайных си-
туаций (а пандемия — это та са-
мая чрезвычайная ситуация и 
есть) ускорить тестирование 
новых лекарств и вакцин, со-
кратив бюрократические про-
цедуры по их регистрации. Бла-
годаря чему, собственно, гама-
леевцы и получили возмож-
ность зарегистрировать новую 
вакцину от COVID-19 первыми 
в мире. (Если говорить строго, 
чуть ранее подобное решение 
было принято и в Китае, но там 
новый препарат до окончания 
всех исследований не разреши-
ли применять у гражданского 
населения, хотя дали добро на 
прививки у военных).

Готовя постановление, в 
минздраве сделали все, чтобы 
безопасность не страдала. На-

помним, что Михаил Мурашко 
долгие годы возглавлял Росз-
дравнадзор — главную надзор-
ную службу, которая отвечает 
за качество выводимых на ры-
нок препаратов. Да, вакцину 
зарегистрировали сразу же, 
как стало ясно, что со всеми 76 
добровольцами после привив-
ки все в порядке. Но отдален-
ные осложнения учесть за та-
кой короткий срок невозмож-
но. Поэтому регистрационное 
удостоверение было выдано 
временно, до конца года и с 
формулировкой «на условиях». 
Главное из них — продолжение 
КИ уже в массовом порядке и в 
течение долгого времени. К 
участию в испытаниях пригла-
сили даже возрастную группу 
60+, хотя первоначально гово-
рилось, что для них потребуют-
ся дополнительные исследова-
ния уже после окончания III 
фазы. Все это опять же ради со-
кращения сроков для оконча-
тельной, уже бессрочной реги-
страции. 

Резонанс от таких смелых 
действий России был оглуши-
тельный. Сначала была попыт-
ка затормозить регистрацию 
до полного окончания третьей 
фазы со стороны Ассоциации 
организаций по клиническим 
исследованиям. Затем, когда 
препарат все же выпустили в 

оборот, голоса мирового про-
фессионального сообщества 
разделились. В странах Латин-
ской Америки, Азии, Ближнего  
Востока вакциной активно ин-
тересуются и выражают готов-
ность сотрудничать. В США и 
Европе, где разрабатываются 
собственные вакцины, реак-
ция была негативной. Гамале-
евцам поставили на вид и огра-
ниченное число добровольцев 
на первых этапах (хотя это 
обычная практика — зачем ри-
сковать здоровьем многих, 
пока препарат совсем не изу-
чен), и отсутствие масштабно-
го тестирования (но теперь оно 
уже началось), и нежелание 
раскрывать промежуточные 
результаты экспериментов. 
Критика продолжалась даже 
после того, как Логунов со то-
варищи опубликовали в пер-
вых числах сентября статью о 
начальных стадиях исследова-
ний вакцины в престижней-
шем The Lancet. Издание ре-
цензируемое, то есть до публи-
кации в нем все статьи прохо-
дят экспертную оценку. А уро-
вень рецензентов The Lancet — 
специалисты с мировой из-
вестностью.

Тем не менее буквально че-
рез несколько дней  в интернете 
появилось открытое письмо 
группы зарубежных экспертов, 
усмотревших в обнародован-
ных результатах некие несосты-
ковки.

Вообще, в таких случаях в 
ученом мире вопрос обычно ре-
шается внутри профессиональ-
ного сообщества: запросы на-
правляют в журнал, опублико-
вавший спорную статью. Редак-
ция, если считает нужным, свя-
зывается с авторами и просит 
дополнительную информацию 
и разъяснения. И если разногла-
сия остаются, издание вправе 
опубликовать мнения обеих 
сторон рядом для дальнейшего 
открытого обсуждения. 

В случае с публикацией Цен-
тра Гамалеи  дискуссия сразу же 
началась в публичном про-
странстве. Логунов оправды-
ваться не стал. Он коротко зая-

вил, что результаты такие как 
есть, а не такие, «как хотелось 
бы некоторым зарубежным кол-
легам», что статью одобрили 
пятеро рецензентов, а развер-
нутый ответ он предоставит ре-
дакции.

Понятно, что к начавшейся 
вакцинации внимание будет са-
мое пристальное и в России, и за 
рубежом. Поэтому в минздраве 
заявили о тщательной подготов-
ке каждого ее этапа: препарат 
требует особых условий хране-
ния и перевозки. Даже машины, 

на которых развозят вакцину по 
медучреждениям, оснащены хо-
лодильниками, которые поддер-
живают необходимую темпера-
туру 18 градусов. Как заявил 
Михаил Мурашко, нужно тща-
тельно проинструктировать ме-
диков, которые будут прово-
дить прививки. «Посерийный 
контроль качества, дополни-
тельные клинические исследо-
вания и четко работающая ло-
гистическая цепочка, — все это 

необходимо, чтобы вакцина ра-
ботала без сбоев», — пояснил 
министр.

Пожалуй, первый раз в рос-
сийской истории необходимые 
для любого нового препарата 
испытания проходят так массо-
во и открыто. За состоянием лю-
дей, сделавших прививку, будут 
следить врачи и разработчики 
вакцины. Для этого можно уста-
новить на мобильный телефон 
специальное приложение и со-
общать о самочувствии после 
вакцинации. Все данные посту-
пят в единую базу данных — чем 
больше информации и длитель-
нее наблюдение, тем меньше во-
просов к новому препарату.

Так все-таки: делать привив-
ку сейчас или подождать? Этим 
вопросом задаются те, кто раз-
мышляет об участии в тестиро-
вании, а также попавшие в пер-
вые ряды претендентов на при-
вивку врачи и учителя. Все 
должны ждать еще пару месяцев 
пока появятся первые результа-
ты пострегистрационных ис-
следований и станет ясно, несет 
ли вакцинация дополнительные 
риски. Детей в этом году вообще 

прививать не будут, для них сей-
час разрабатывают облегчен-
ный вариант вакцины с мень-
шей дозировкой. При этом у 
россиян, решивших сделать 
прививку от COVID-19, будет 
выбор — какой именно вакци-
ной защищаться. Ведь заверша-
ются первые этапы испытаний 
еще одной российской вакци-
ны, разработанной ГНЦ «Век-
тор» Роспотребнадзора. Это 
еще одно наше авторитетное на-
учное учреждение, еще с совет-
ских времен занимающееся 
разработками, связанными с 
опасными инфекциями. В арсе-
нале векторовцев и собствен-
ная вакцина от вируса Эбола, и 

тесты от нового коронавируса, 
и множество других не менее 
значимых разработок. Реги-
страция вакцины от «Вектора» 
— она называется «ЭпиВакКоро-
на» — ожидается в начале октя-
бря. А потом, как и в случае с га-
малеевской вакциной, также 
начнутся масштабные заверша-
ющие испытания. 

Вторая причина подождать — 
очень вероятно, что со време-
нем у нас будут доступны и про-
тивоковидные вакцины, разра-
ботанные за пределами России. 
Как подтвердил Михаил Му-
рашко, начат процесс регистра-
ции минимум двух зарубежных 
вакцин. Министерство выдало 
разрешение на проведение тре-
тьей фазы КИ вакцины, создан-
ной крупной китайской компа-
нией CanSino Biologics Inc. со-
вместно с Пекинским институ-
том биотехнологий и Академи-
ей военно-медицинских наук. 
Китайцы заключили соглаше-
ние с российской компанией 
«Петровакс», которая обяза-
лась организовать тестирова-
ние и в случае положительного 
результата локализовать произ-
водство вакцины на своих мощ-
ностях.

Аналогичное разрешение — 
на проведение заключительной 
фазы тестирования и последую-
щее производство на террито-
р и и  Ро с с и и  —  п ол у ч и л а  и 
AstraZeneca — один из мировых 
лидеров в разработке и произ-
водстве вакцинных и прочих 
биопрепаратов, которая рабо-
тает над вакциной от COVID-19 
совместно с Оксфордским уни-
верситетом. 

прямая речь / Выставка работ молодых художников расскажет о медицине редких заболеваний 

Искусство тоже врачует 
Ольга Неверова 

24 
сентября в Санкт-
Петербургской 
академии худо-
жеств имени Ильи 
Репина начнет ра-

боту художественная выставка 
«Правило исключительности»  в 
рамках международного соци-
ально-культурного проекта «Та-
кеда.ART/HELP». Его цель — при-
влечь внимание общества к во-
просу развития диагностики и 
лечения редких заболеваний. О 
художественном проекте и на-
правлениях развития современ-
ной медицины «РГ» рассказала 
президент компании «Такеда 
Россия» Елена Карташева. 

Елена, как в компании воз-
никла идея этого социально-
культурного проекта?

ЕлЕНа КарташЕва: Четыре года на-
зад мы выступили инициатора-
ми социально-художественно-
го проекта «Такеда.ART/HELP», 
чтобы с помощью языка искус-
ства привлечь внимание обще-
ства к важному вопросу — раз-
витию медицины редких забо-
леваний. Сегодня в мире, по 
разным оценкам, насчитывают 
около семи тысяч таких заболе-
ваний. К ним относят заболева-
ния с распространенностью до 
10 случаев на 100 тысяч чело-
век. Около 80 процентов из них 
являются наследственными, то 
есть в одной семье сразу не-
сколько человек могут иметь 
такое заболевание. Этим се-
мьям важно ощущать поддерж-
ку общества и государства, 
нужны внимание и забота, ведь 
эти заболевания сопровождают 
человека на протяжении всей 
его жизни. На наш взгляд, тема 
развития диагностики и лече-
ния редких заболеваний, к ко-
торой привлекает внимание 
выставка, крайне важна для со-
временного общества.  Мы 
рады, что наш проект активно 
развивается и с каждым годом 
становится все масштабнее. В 
марте этого года художествен-
ная выставка «Правило исклю-
чительности» с большим успе-
хом прошла в Москве, и мы при-
няли решение представить вы-
ставочную экспозицию жите-

лям Санкт-Петербурга. На вы-
ставке представлены работы 
молодых художников со всего 
мира — в процессе подготовки 
мы получили более 250 заявок 
на участие из 69 городов 22 
стран. Эти цифры подчеркива-
ют актуальность ее темы не 
только для России, но и на меж-
дународном уровне. 

Какие решения может пред-
ложить современная меди-
цина этим людям?

ЕлЕНа КарташЕва: Современная ме-
дицина активно занимается по-
иском методов лечения редких 
болезней, что во многом обу-
словлено достижениями науки в 
области генетики и появлением 
новых технологий. Наука и фар-
миндустрия уже добились зна-
чительных успехов в этой сфере. 
Они выражаются, в первую оче-
редь, в увеличении продолжи-
тельности жизни пациентов с 
редкими заболеваниями. К при-
меру, продолжительность жизни 
пациентов с синдромом Ханте-
ра, получавших инновационную 

терапию, увеличилась на 12 лет 
по сравнению с теми, кто не по-
лучал такого лечения. Пациенты 
с болезнью Фабри, получающие 
ферментозаместительную тера-
пию, живут в среднем 77 лет, в то 
время как без терапии доживают 
лишь примерно до 60 лет. Ожи-
даемая средняя продолжитель-
ность жизни пациентов с гемо-
филией в 1900 году составляла 
13 лет, в 1960 году — 20 лет, а в 
2016 году достигла 77 лет. 

Благодаря развитию медици-
ны часть заболеваний удалось 
перевести из смертельных в ка-
тегорию хронических, поддаю-
щихся контролю и профилакти-
ке тяжелых осложнений. Это от-
носится к таким заболеваниям, 
как наследственный ангионев-
ротический отек. Сейчас в арсе-
нале врачей есть препараты, по-
зволяющие купировать при-
ступ, развитие которого раньше 
приводило к смерти пациента. 
Совсем скоро на российском 
рынке появится препарат, кото-
рый позволит предотвращать 
приступы, а пациенты смогут ве-

сти обычный образ жизни и не 
бояться проявлений болезни. 
Еще один пример — воспалитель-
ные заболевания кишечника 
(ВЗК). Несмотря на то что по 
формальным признакам этот 
вид заболеваний не относят к 
редким, в России пациентов, 
страдающих от ВЗК, всего не-
сколько десятков тысяч человек. 
До недавнего времени един-
ственным способом борьбы с тя-
желыми формами этих заболе-
ваний была хирургическая опе-
рация и установка стомы. Такое 
решение драматичным образом 
меняло жизнь пациентов и соз-
давало большие ограничения. 
Несколько лет назад наша ком-

пания разработала биологиче-
ский препарат, который может 
помочь пациентам избежать хи-
рургического вмешательства и 
привести к ремиссии заболева-
ния. Благодаря ремиссии паци-
енты могут вернуться к привыч-
ному образу жизни, заниматься 
спортом, оставаться активными 
и трудоспособными членами об-
щества. Учитывая возможности 
современных методов лечения, 
очень важно повышать доступ-
ность инновационной терапии 
для пациентов, ведь в России 
почти миллион человек живут с 
редкими заболеваниями.

Насколько успешно решают-
ся вопросы лечения редких 
заболеваний в нашей стра-
не? Как можно его улуч-
шить?

Е л Е Н а  К а рта ш Е в а :  Наша страна 
прошла большой путь, достиг-
нув впечатляющих успехов в 
лечении редких болезней. Бо-
лее десяти лет существует госу-
дарственная программа «Высо-
козатратные нозологии», пере-

чень заболеваний, входящих в 
нее, постоянно расширяется. 
Это значительно увеличивает 
доступ пациентов к инноваци-
онным методам лечения. К при-
меру, в нашей стране около 7,5 
тысячи пациентов с гемофили-
ей. Благодаря тому, что это за-
болевание было включено в фе-
деральную программу, пациен-
ты имеют возможность полу-
чать постоянную профилакти-
ческую терапию, направлен-
ную на то, чтобы полностью 
предотвратить спонтанные 
кровотечения. Это не только 
продлило жизнь больных, но и 
в корне изменило ее качество. 
А включение в программу вы-
сокозатратных нозологий син-
дрома Хантера способствовало 
тому, что все пациенты, кото-
рым необходимо лечение, им 
обеспечены. Я надеюсь, что ра-
бота в этом направлении про-
должится, и в программу высо-
козатратных нозологий будут 
включены новые заболевания, 
например болезнь Фабри. Мы 
стремимся способствовать 

развитию медицины редких за-
болеваний в России и реализу-
ем несколько проектов по лока-
лизации технологий производ-
ства инновационных препара-
тов в нашей стране. Подобные 
проекты требуют от фармацев-
тических компаний выделения 
дополнительного финансиро-
вания и проведения тщатель-
ной подготовительной работы 
в течение нескольких лет. На 
то, чтобы пройти этот путь, нас 
вдохновляет идея о том, что мы 
сможем помочь пациентам с 
тяжелыми заболеваниями 
жить дольше и положительно 
повлиять на качество их жизни. 
К примеру, в 2015 году на заво-
де «Такеда» в Ярославле нача-
лась работа по трансферу тех-
нологии производства иннова-
ционного препарата для паци-
ентов со множественной мие-
ломой, и в 2020 году мы запу-
стили его серийное производ-
ство со стадией «готовая лекар-

ственная форма». Совокупный 
объем инвестиций в производ-
ство препарата составил 590 
миллионов рублей, а создан-
ные мощности позволяют пол-
ностью удовлетворить в нем 
России и государств ЕАЭС. 
Важно, что этот проект вклю-
чен в перечень приоритетных 
проектов Российско-Японско-
го «Плана сотрудничества», со-
гласованного президентом РФ 
Владимиром Путиным и пре-
мьер-министром Японии Синд-
зо Абэ, и стоит в документе 
пунктом номер один: «Сотруд-
ничество, способствующее 
увеличению продолжительно-
сти здоровой жизни россий-
ских граждан за счет повыше-
ния уровня медицинского об-
служивания». Мы очень наде-
емся, что в ближайшее время 
препарат будет включен в про-
грамму «Высокозатратные но-
зологии» и еще больше пациен-
тов смогут получить необходи-
мое им лечение. 

В течение последних двух лет 
мы реализовали еще два проек-
та по локализации производ-
ства наших инновационных 
препаратов на производствен-
ных площадках компаний-пар-
тнеров. Реализованные проек-
ты еще раз подтверждают наши 
твердые намерения способство-
вать развитию медицины ред-
ких заболеваний в России и по-
вышать доступность инноваци-
онных препаратов для россий-
ских пациентов. 

Успех лечения многих генети-
ческих заболеваний зависит 
от индивидуального подхода, 
а это очень дорого. Как мож-
но решить эту проблему?

ЕлЕНа КарташЕва: Мы стремится 
сделать свой вклад в развитие 
персонифицированной медици-
ны. В 2018 году мы вывели на 
российский рынок инновацион-
ное программное обеспечение, 
разработанное для специали-
стов здравоохранения и паци-
ентов с гемофилией А. Оно по-
зволяет отслеживать уровень в 
крови фактора VIII и корректи-
ровать терапию в зависимости 
от фармакокинетических пока-
зателей и физической активно-
сти пациента. В этом году мы 

вывели на рынок новую версию 
приложения, специально разра-
ботанную для пациентов. На его 
базе компания планирует пере-
ходить к интерактивной профи-
лактике, вовлекать пациента в 
контроль своего состояния и 
своевременно обеспечивать его 
необходимой терапией. Таким 
образом, синергия современ-
ных цифровых технологий и по-
следние достижения медицины 
способствуют поддержанию 
здоровья людей. Мы продолжа-
ем вести активную исследова-
тельскую деятельность со-
вместно с ведущими медицин-
скими центрами России. В тече-
ние ближайших пяти лет плани-
руем вывести на российский 
рынок более десяти инноваци-
онных препаратов, которые по-
зволят не только лечить, но и 
предотвращать тяжелые ослож-
нения редких заболеваний. Это 
даст возможность врачам луч-
ше контролировать состояние 
пациентов, предупреждать ре-
цидивы, позволит пациентам 
вести активную и интересную 
жизнь. 

На продолжение исследова-
ний в области редких заболева-
ний нас вдохновляют наши паци-
енты, их успехи и мечты. Почув-
ствовать сопричастность с ми-
ром пациентов с редкими забо-
леваниями можно на нашей вы-
ставке «Правило исключитель-
ности». Здесь в отдельном зале 
представлены аудиозвуковая ин-
сталляция и информационная 
зона с материалами, предостав-
ленными Автономной неком-
мерческой организацией по ока-
занию помощи больным с син-
дромом короткой кишки с мета-
болическими нарушениями «Ве-
тер надежд», а также Межрегио-
нальной общественной органи-
зацией поддержки пациентов с 
воспалительными заболевания-
ми кишечника и синдромом ко-
роткой кишки «Доверие». В этой 
части экспозиции звучат голоса 
российских пациентов с редки-
ми заболеваниями, которые рас-
сказывают о себе и своих мечтах. 
Это очень трогательная часть 
выставки, после посещения ко-
торой невольно проникаешься 
восхищением и уважением к на-
шим пациентам. 

Вакцин надо много
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Язык искусства может вырази-
тельно рассказать о самых слож-
ных проблемах медицины.

пОзиция

ринат максютов,  
генеральный директор ГНц «Вектор»:

— В ситуации с новым патогеном нельзя с уверенностью 
сказать, какая технологическая платформа позволит полу-
чить наиболее эффективный и безопасный препарат для 
профилактики вызываемого им заболевания. В этой ситуа-
ции мы и оказались в связи с новым коронавирусом. Раз-
рабатывая несколько вариантов вакцин, мы расширяем 
возможности их применения для разных групп населения с 
учетом особенностей иммунитета различных, в первую 
очередь возрастных, категорий граждан.
Сначала мы рассматривали шесть вариантов будущей вак-
цины: три векторные, субъединичная, пептидная и мРНК-
вакцина. У всех есть свои преимущества и сложности. В 
итоге по итогам первых этапов исследований мы сконцен-
трировались на создании пептидной вакцины и именно ее 
выбрали для проведения клинических испытаний на до-
бровольцах. Вакцина «ЭпиВакКорона» состоит из искус-

ственно синтезированных коротких фрагментов вирус-
ных белков — пептидов. Эти пептиды  распознаются им-
мунной системой, и в результате формируется иммунитет. 
Такой же подход  ранее мы использовали, разрабатывая 
вакцину против вирусной лихорадки Эбола. 

ирина панарина, генеральный директор 
компании «астразенека», россия и евразия: 

— Сейчас поздняя стадия исследований фазы ii/iii прово-
дится в Великобритании и Бразилии и планируется в 
США, исследования фазы i/ii продолжаются в Южной Аф-
рике, также исследования запланированы в Японии. По-
лучено одобрение на проведение исследования iii фазы и 
в России. В итоге эти исследования позволят определить, 
защитит ли вакцина от covid-19, и оценить безопасность 
и иммунный ответ у 50 тысяч участников из разных воз-
растных, расовых, этнических и географических групп по 
всему миру. Мы ожидаем, что результаты заключительной 

фазы исследований могут появиться уже в этом году, но 
это будет зависеть от темпов распространения инфекции 
в группах, в которых проводятся исследования.
Параллельно с этим «АстраЗенека» продолжает выполнять 
свои обязательства по обеспечению широкого и справед-
ливого доступа к вакцине в случае, если клинические ис-
следования окажутся успешными. На сегодняшний день 
обеспечены глобальные возможности по поставке трех 
миллиардов доз вакцины. 
Для выполнения наших обязательств в случае успешного 
результата клинических исследований мы сотрудничаем 
со множеством партнеров по всему миру, которых выби-
раем исходя из их экспертизы, производственных и дру-
гих необходимых возможностей. Лицензионное соглаше-
ние с  компанией «Р-Фарм» предусматривает производ-
ство и распространение вакцины в России и экспорт на 
международные рынки Ближнего Востока, стран СНГ и 
Балканского региона.

A1

Елена Карташева: в россии живет 
почти миллион человек с редки-
ми заболеваниями.
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Производство первой в мире 
 вакцины от коронавируса нового 
типа, зарегистрированной 
в россии, уже началось.
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Чтобы обеспечить потребности в вакцине от коронавируса, производ-
ство будет масштабировано.
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НАукА /  
Онковакцина 
готова к 
клинической 
проверке 

Рак стал 
мишенью 

Юрий Прокопьев 

Новосибирские ученые заверши-
ли доклинические испытания 
препарата для лечения рака. Кли-
нические испытания начнутся 
уже в октябре этого года и ориен-
тировочно завершатся летом 
2022-го. Уже есть потенциаль-
ный производитель вакцины — 
биотехнологическая компания, 
работающая в наукограде Коль-
цово Новосибирской области. 

Препарат создан учеными Ин-
ститута химической биологии и 
фундаментальной медицины 
(ИХБФМ) Сибирского отделения 
РАН и Государственного научно-
го центра вирусологии и биотех-
нологии «Вектор». Как сообщил 
заместитель директора ИХБФМ 
по научной работе Владимир 
Рихтер, за основу был взят вирус 
обезвреженной осповакцины, 
который используют для приви-
вок. При геномном редактирова-
нии из него удалили два гена, от-
ветственных за вирулентность 
(способность вызывать заболе-
вание или гибель организма в за-
висимости от количества вирус-
ных частиц инфекционного аген-
та), и заменили их двумя другими 
генами, кодирующими иммуно-
стимулирующий белок и белок-
убийцу, которые уничтожают ра-
ковые клетки. Введенный в орга-
низм вирус находит свою ми-
шень — раковую опухоль. Здоро-
вые клетки при этом он не затра-

гивает. Белок одновременно уби-
вает опухолевую клетку и проду-
цируется в ней. Потом вместе с 
кровью начинает распростра-
няться по организму и поражать 
все аналогичные мишени. 

«Мы видим лекарство, кото-
рое эффективно подавляет ос-
новную опухоль, ищет метаста-
зы и подавляет их рост, кроме 
того, является, по сути, самопро-
дуцирующимся. То есть теорети-
чески однократное введение 
препарата в организм позволяет 
достаточно длительное время 
сохранять его противоопухоле-
вую активность», — пояснил Вла-
димир Рихтер. Через 12 дней по-
сле инъекции препарат полно-
стью выводится из организма, 
оставаясь только в опухоли. 

Как показали доклинические 
испытания, вакцина наиболее 
эффективна против рака молоч-
ной железы и рака мозга. После 
того как Минздрав России вы-
даст разрешение на первую ста-
дию клинических исследований, 
их проведут в Санкт-Петербурге 
уже на больных раком пациен-
тах-добровольцах. По заверше-
нии успешного прохождения 
всех этапов исследований препа-
рат можно будет зарегистриро-
вать и приступить к его произ-
водству. Потенциальный изгото-
витель вакцины от рака уже на-
зван — ИХБФМ подписал согла-
шение о долгосрочном сотрудни-
честве с компанией «Вектор-Би-
Альгам». Как отметил Владимир 
Рихтер, компания уже выпуска-
ет вакцину, которая по техноло-
гии производства близка к ново-
му онкопрепарату, и располага-
ет тремя производственными 
линиями различной фасовки: в 
шприц-дозы, пен-флаконы и ам-
пулы. Генеральный директор 
компании «Вектор-БиАльгам» 
Леонид Никулин сообщил «РГ», 
что образцы, необходимые для 
клинических исследований, уже 
готовы, сейчас совместно с раз-
работчиками готовят докумен-
тацию, необходимую для полу-
чения разрешения на розлив 
препарата.

После публикаций о том, что 
в Новосибирске разработана он-
ковакцина, ею заинтересова-
лись и за границей, и, по словам 
Леонида Никулина, появились 
потенциальные инвесторы. 

Как показали докли-
нические испытания, 
вакцина безопасна 
и наиболее эффек-
тивна против рака 
молочной железы 
и рака мозга 

проблемА / Болезнь 
Альцгеймера до сих пор 
не видна обществу

Без памяти 

Александра Щеткина, президент Фонда «Альцрус»

Сентябрь — международный месяц информированности 
о деменции. К сожалению, деменция (приобретенное 
слабоумие) и самая частая ее форма, болезнь Альцгей-
мера, до сих пор является неизлечимым заболеванием, 
хотя с момента ее открытия прошло уже больше ста лет. 

По данным Всемирной организации здравоохране-
ния, сегодня в мире деменцией страдают более 50 мил-
лионов человек, количество заболевших с каждым го-
дом увеличивается на 7 миллионов человек. В России 
нет официальной статистики по болезни Альцгеймера. 
В 2018 году, по данным Минздрава России, этот диа-
гноз был у 880 тысяч человек, по данным ВОЗ, их у нас 
не менее 2 миллионов. Такие различия в цифрах могут 
говорить о том, что этот диагноз не ставится или про-
блема игнорируется. В Фонде «Альцрус» мы часто слы-
шим от ухаживающих за такими больными, что врач 
отправил пациента домой со словами: «Ну что вы хоти-
те, возраст!». Да, с годами когнитивные функции 
(мышление, ориентация в пространстве и времени, 
способность запоминать и учиться и др.) снижаются. 
Но если это влияет на жизнь, и человек не может боль-
ше сам о себе заботиться, то это уже не просто старе-
ние, это болезнь, которая требует медицинской помо-
щи и социальной поддержки. С другой стороны, род-
ственники сами не всегда замечают признаки демен-
ции и не обращаются к врачу, даже если пожилой чело-
век уже имеет явные когнитивные нарушения, также 
списывая их на старость. 

Но деменция — это не нормальный процесс старе-
ния, и при первых симптомах нужно обратиться к вра-
чу. Хотя на них часто не обращают внимания. Напри-
мер, бабушка вдруг сказала какую-то странную фразу 
или не узнала собственный двор, не смогла заплатить 
за продукты в магазине. Такие «звоночки» могут гово-
рить о болезни. Специалисты выделяют самые распро-
страненные признаки деменции. Это проблемы с кра-
ткосрочной памятью — человек задает один и тот же во-
прос много раз, забывая ответ. У него часто меняется 
настроение, «испортился характер»; он теряется в 
привычных местах; не ориентируется во времени; не 
может выполнять то, что раньше давалось легко (сде-
лать список продуктов, рассчитать деньги, заполнить 
квитанции). Нередко больной подозревает близких в 
воровстве, теряет вещи, собирает разный хлам, кладет 
вещи в странные места (ключи — в тапочки, кошелек — в 
стиральную машину и т.д.).

В группе риска по деменции находятся люди старше 
65 лет. Поэтому родственникам нужно быть внима-
тельными к ним и не бояться обратиться к врачу, если 
заметили какие-то нарушения. 

Нас часто спрашивают: зачем лечить таких боль-
ных, если их нельзя вылечить? Однако под контролем 
врача и с медикаментозной терапией болезнь может 
протекать легче. Проблемами деменции может зани-
маться и невролог, и психиатр, а в некоторых случаях и 
терапевт или врач общей практики. Но на деле квали-
фицированных специалистов, понимающих это забо-
левание и знающих современные схемы лечения и ку-
пирования острых состояний, не хватает, хотя сейчас 
многое делается для развития гериатрической помо-
щи. Открываются геронтологические центры, кабине-
ты памяти в поликлиниках, обучаются гериатры, но 
пока этого недостаточно. При первых признаках бо-
лезни врач должен провести тестирование, направить 
на анализы и исследования, например МРТ, и только 
после этого поставить диагноз и назначить терапию. 
Сейчас это мало где доступно. 

Еще одна сложная проблема — одинокие пожилые 
люди. Если у такого человека началась деменция, то 
сам к врачу он не обратится. Обычно начинают бить 
тревогу соседи. Но осмотреть больного или госпитали-
зировать без его согласия или согласия его родствен-
ников нельзя, а он сам может и на порог не пустить вра-
ча. Как помочь — это очень трудный вопрос. 

Конечно, существует огромное количество проблем 
и у ухаживающих. Бывает, что родственник вынужден 
уйти с работы, чтобы посвятить себя уходу за своим 
близким. И все, на что он может рассчитывать, это ком-
пенсация по уходу в 1200 рублей (в каких-то регионах 
чуть больше). Хотя есть прецеденты, где эта сумма уве-
личена до 10 тыс. местными властями (Московская об-
ласть, Приморский край). Но при этом ухаживающий не 
должен работать, получать пенсию и иные соцвыплаты, 
не может стоять на бирже труда. Но уход за близким с 
деменцией — это тяжелый труд, потому что ему требует-
ся круглосуточная помощь, а также подгузники, проти-
вопролежневые средства, часто специальное питание, 
одежда, лекарства и т.д. И при этом доход такой семьи — 
пенсия по инвалидности плюс полторы тысячи рублей. 
Много сложностей и с оформлением инвалидности лю-
дям с деменцией, порой процесс занимает до полугода. 
Не хватает специалистов по уходу, центров дневного 
пребывания, пансионатов. Хотелось бы перенять из за-
рубежных практик в первую очередь круглосуточную 
горячую линию поддержки ухаживающих. В чем-то эту 
функцию выполняет наш сайт, но этого очень мало. 

Деменция — огромная проблема, и чем быстрее 
наше общество ее осознает, тем быстрее произойдут 
необходимые изменения в организации медицинской 
и социальной помощи таким больным и тем, кто за 
ними самоотверженно ухаживает. 

Есть ряд препаратов, 
которые российские 
производители исто-

рически производят и поставля-
ют в отдельные страны. Это пре-
жде всего вакцины — от желтой 
лихорадки, антирабическая, 
противогриппозные. Поставля-
ются и биоаналогичные лекар-
ственные препараты, в том чис-
ле дорогостоящие. В первую де-
сятку стран-получателей рос-
сийского экспорта входят стра-
ны бывшего Советского Союза: 
Узбекистан,  Азербайджан, 
Украина, Монголия и др. В пер-
вой двадцатке направлений экс-
порта фигурируют Китай, Анго-
ла, Ирак, Куба, Конго, Сирия. 
Всего же российские лекарства 
поставляются более чем в 100 
стран. Суммарный объем экс-
портных поставок лекарств из 
России в 2019 году достиг 46 
миллиардов рублей (в ценах с 
учетом таможенных сборов). 
Относительно 2018 года, по-
ставки выросли на 13 процен-
тов в денежном выражении. 

Перспективным направле-
нием фарминдустрии является 
разработка новых вакцин, по-
скольку вакцинация является 
единственным и эффективным 
средством профилактики ин-
фекционных заболеваний. Раз-
рабатываемые вакцины вклю-
чают субъединичные, рекомби-
нантные векторные и ДНК-
вакцины. Повышение эффек-
тивности и снижение или пол-
ную отмену побочных эффектов 
при вакцинации связывают с 
получением вакцин нового по-

коления. Среди них — микрокап-
сулированные, липосомные 
(липосомальные), рекомби-
нантные векторные,  ДНК-
вакцины и вакцины, содержа-
щие продукты генов гистосов-
местимости.

Недавно Минздрав России 
зарегистрировал первую в мире 
вакцину для профилактики 
COVID-19, разработанную НИ-
ЦЭМ имени Гамалеи совместно 
с Российским фондом прямых 
инвестиций. Российская вакци-
на «Спутник V» не содержит са-
мого коронавируса, человек не 
будет являться носителем виру-
са. Ее основа — это созданные в 
лаборатории специальные 
структуры (векторы-носители), 
которые содержат лишь генети-
ческий материал вируса. В от-
вет на встречу с ними иммунная 
система вырабатывает защит-
ные антитела.

Глава РФПИ Кирилл Дмитри-
ев сообщал, что фонд уже полу-
чил заявки более чем из 20 
стран на приобретение милли-
арда доз отечественной вакци-
ны от коронавируса. При этом 
он отмечал, что Россия догово-
рилась о производстве вакцины 
в пяти странах, имеющиеся 
мощности позволяют произве-
сти 500 миллионов доз за год.

Вслед за первой вакциной от 
коронавируса, разработанной 
Центром имени Гамалеи, в сен-
тябре должна появиться вторая 
вакцина, которую разрабатыва-
ет ГНЦ «Вектор» в Новосибир-
ске. Российские ученые также 
готовят вакцину, которая смо-

жет защитить сразу и от вируса 
гриппа, и от нового коронави-
руса. Над уникальным препара-
том работают сразу несколько 
групп. 

Обозначенная в майском 
2018 года указе президента РФ 
необходимость прорывного на-
учно-технологического разви-
тия России и повышения про-
должительности жизни населе-
ния к 2030 году до 80 лет во мно-
гом определяет современные 
требования к развитию фармо-
трасли. Сформированная с их 
учетом концепция новой про-
граммы «Фарма-2030» направ-
лена на активную поддержку 
научных исследований и разра-
боток для создания и активного 
продвижения на экспорт отече-
ственных инновационных ле-
карств.

Сегодняшний уровень инно-
вационного развития россий-
ского фармсектора пока невы-
сок, что обусловлено фактора-
ми не только национального, но 
и общемирового характера. В 
условиях экономического кри-
зиса, волатильности курса ва-
лют, международных санкций и 
других факторов большинство 

российских фармкомпаний не 
имеют финансовой возможно-
сти для создания инновацион-
ных лекарств. В настоящее вре-
мя наука и практика предлага-
ют наиболее короткий и эконо-
мичный процесс инновацион-
ной деятельности путем выяв-
ления новых показаний или раз-
работки других лекарственных 
форм для уже зарегистрирован-
ного препарата, что может зна-
чительно повысить его цен-
ность с учетом принципов пер-
сонализированной медицины.

По мере появления в разра-
ботке и на рынке биоаналого-
вых (биоподобных) препаратов 
растет внимание и к вопросам 
качества. Биоаналоги выходят 
на рынок, когда заканчивается 
срок действия патентов на ори-
гинальные препараты. Для био-
препаратов в силу их сложности 
невозможно создать точную ко-
пию, как это делается при про-
изводстве дженериков химиче-
ского синтеза. 

Для доказательства сход-
ства/подобия разработанного 
препарата с оригинальным (ре-
ферентным) необходимо поэ-
тапное проведение сравнитель-

ных исследований, начиная с 
оценки физико-химических ха-
рактеристик и специфической 
биологической активности. Со-
кращение объема последующих 
доклинических и/или клиниче-
ских исследований возможно 
только при условии предвари-
тельного доказательства высо-
кой степени подобия качества 
разрабатываемого и оригиналь-
ного препаратов.

Несмотря на постоянные 
усилия по разработке новых до-
кументов и обновления дей-
ствующих, остаются проблемы, 
связанные со стандартизацией 
проведения испытаний каче-
ства биологических/биотехно-
логических лекарственных пре-
паратов с использованием со-
временных физико-химических 
и биологических методов. Тре-
буют решения проблемы оцен-
ки качества современных био-
препаратов, так как каждый 
производитель использует 
только оборудование опреде-
ленной фирмы без ссылки на 
возможность использования 
аналогичного оборудования; 
ведет оценку показателей каче-
ства с использованием только 
определенных тест-систем, 
стандартов, реагентов, линей-
ных животных, линейных кле-
ток, подчас отсутствующих в 
Российской Федерации. Поиск 
альтернативных путей решения 
этих проблем позволит своев-
ременно обеспечивать практи-
ческое здравоохранение высо-
кокачественными биологиче-
скими препаратами. 

Контур уже виден
Серьезным вызовом 
стала необходимость 
формирования специ-

ализированного нормативно-
правового пространства инно-
вационного характера. Здраво-
охранение столкнулось с труд-
ностями как на стадии его об-
суждения, так и на стадии ут-
верждения. Отрасль не первый 
год и с огромным нетерпением 
ждет нормативного документа 
по электронному медицинско-
му документообороту, который 
обеспечил бы легитимность 
применения электронных меди-
цинских документов и полно-
ценный переход к работе на ос-
нове безбумажной технологии.

Наша страна представляет 
собой крайне сложный объект 
для решения любой управлен-
ческой задачи. Неслучайно по-
явился такой термин, как «циф-
ровое неравенство», который 
отражал реальную ситуацию с 
оснащенностью, средствами 
коммуникации и решениями, 
реализуемыми на региональ-
ном уровне. Поэтому одномо-
ментно внедрить единые требо-
вания к информационным си-
стемам регионов и медицин-
ских организаций, а также тре-
бования по сбору и передаче 
данных было невозможно. Это 
обусловило появление большо-
го количества разнообразных и 
разноуровневых локальных ре-
шений. Поэтому федеральному 
центру и регионам пришлось 
приложить огромные усилия 
для решения технических и тех-
нологических задач. В послед-
ние годы термин «цифровое не-
равенство» практически исчез.

Важнейшим решением по на-
ведению порядка стало утверж-
дение Минздравом России тре-
бований к функциональным 
возможностям информацион-
ных систем регионов, медицин-
ских и фармацевтических орга-
низаций. Несмотря на то, что 
они ввели единые сроки их вы-
полнения, различия в старто-
вых позициях регионов будут 
сказываться на уровне инфор-
матизации еще несколько лет.

Тем не менее за последние 
несколько лет изменилось отно-
шение к самому понятию «циф-
ровое здравоохранение». Скеп-
сис сменился пониманием но-
вых возможностей и удобств, 
которые обеспечивает инфор-
матизация как для населения, 
так и для профессионалов. Фор-
мируется культура работы в ме-
дицинских информационных 
системах, информационная 
поддержка воспринимается как 
средство улучшения качества и 
расширения возможностей ле-
чебного процесса. Автоматизи-
рованный учет оказанных услуг 
позволяет повышать эффектив-

ность управленческих решений 
за счет понятного и объектив-
ного анализа результатов.  

Основным пациент-ориен-
тированным сервисом, предо-
ставляющим большой спектр 
услуг гражданам, является су-
персервис «Мое здоровье». 
Здесь уже возможны запись на 
прием к врачу и для прохожде-
ния диспансеризации и профос-
мотров; прикрепление к меди-
цинской организации; подача 
заявления о выборе страховой 
мед организации; получение 
сведений об оказанных меди-
цинских услугах и их стоимо-
сти. «Дорожная карта» предус-
матривает и доступ граждан к 
медицинским документам в 
электронной форме. Уже в этом 
году будут доступны: медицин-
ская справка о допуске к управ-
лению транспортным сред-
ством; направление на госпита-
лизацию, восстановительное 
лечение, обследование, кон-
сультацию; медицинская карта 
пациента, получающего меди-
цинскую помощь в амбулатор-

ных условиях; врачебное про-
фессионально-консультатив-
ное заключение. В суперсервисе 
«Мое здоровье» появятся элек-
тронные рецепты, разрабаты-
ваемые нашим институтом в 
рамках исполнения поручений 
президента РФ. Они станут клю-
чевым элементом федерального 
регистра льготного лекобеспе-
чения, который позволит вести 
учет, анализ, планирование и 
обеспечение потребностей на-
селения в лекарствах.

Пандемия коронавируса вы-
явила необходимость экстрен-
но повысить оперативность по-
лучения консолидированных 
данных. Важнейшей задачей 
стал сбор оперативной инфор-
мации о количестве и структуре 
заболевших. В короткие сроки — 
около двух недель — были созда-
ны специализированный феде-
ральный регистр и необходи-
мые справочники, что позволи-
ло адекватно оценивать распро-
странение заболевания и ре-
зервные возможности лечеб-
ных учреждений, формировать 

аналитические прогнозы. И это 
еще раз показало уже достигну-
тый уровень и перспективы 
цифровизации отрасли.

Ключевая задача сегодня — 
не только обеспечить врачам 
возможность использования 
современных информационных 
технологий, но и избавить их от 
тяжелой и затратной по време-
ни бумажной работы, дублиро-
вания вносимой информации. 
Конечно, как многие глобаль-
ные проекты, федеральный про-
ект по цифровизации сталкива-
ется с традиционными пробле-
мами — неравномерностью фи-
нансирования, дефицитом ква-
лифицированных кадров и не-
обходимостью учитывать изме-
нения стратегии. Но цифрови-
зация — это не смена носителя 
информации, не превращение 
формы или документа в своего 
цифрового аватара, это смена 
парадигмы, базовыми принци-
пами которой становятся со-
хранность, преемственность и 
достоверность хранимой и пе-
редаваемой информации.

По различным оценкам, в си-
стеме здравоохранения на се-
годняшний день имеется от 300 
до 700 учетных и отчетных 
форм, многие из которых мно-
гократно включают одну и ту же 
информацию, используют про-
тиворечивую и неунифициро-
ванную терминологию. Очевид-
но, что простой перенос этого 
«бумажного контейнера» в 

цифровое пространство проти-
воречит базовым задачам ин-
форматизации. Для оптимиза-
ции документооборота необхо-
димы последовательные усилия 
федерального центра в плане 
методического, юридического и 
нормативно-правового регули-
рования. Для этого требуется 
национальный диалог с привле-
чением широкого круга участ-
ников, включая представителей 
органов регионального управ-
ления, страховых организаций, 
органов медицинской статисти-
ки и медицинского сообщества.

Успешная реализация феде-
рального проекта «Создание 
ЕЦК» будет способствовать до-
стижению основных целей на-
ционального проекта «Здраво-
охранение»: обеспечить кон-
ституционные права граждан в 
сфере здравоохранения; повы-
сить квалификацию медицин-
ских работников на основе не-
прерывного образования; улуч-
шить медицинскую инфра-
структуру и внедрить новую со-
циальную модель поведения, 
основанную на заботе граждан 
о собственном здоровье. Все это 
в конечном итоге поможет сни-
зить смертность от сердечно-
сосудистых и онкологических 
заболеваний, увеличить сред-
нюю продолжительность жизни 
россиян до 78 лет к 2024 году. 

Квалифицированных специалистов, 
 понимающих это заболевание и знающих 
современные схемы лечения и купирова-

ния острых состояний, не хватает 
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Современную медицину невоз-
можно представить без цифрово-
го оборудования и технологий.
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Справка
Фонд «Альцрус» — некоммерческая организация помощи 
людям с деменцией и их семьям, создана журналистом 
Александрой Щеткиной и врачом-геронтопсихиатром 
Марией Гантман. Фонд входит в alzheimer’s disease 
international и dementia friends. Основные направления 
работы: поддержка ухаживающих (школы, тренинги, се-
минары, материалы), поддержка людей с деменцией 
(сель альцгеймер-кафе «Клуб Незабудка»), повышение 
информированности о деменции. 
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