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фармацевтика

Сохранение собственных тканей — 
это одна из основных концепций ре-
генеративной медицины, когда те 
или иные проблемы, связанные с бо-
лезнями или старением, могут быть 
восполнены запасом заранее сохра-
ненных и подготовленных биологи-
ческих материалов. Наиболее широ-
ко используются банки клеток или 
тканей человека (клетки крови, по-
липотентные или стволовые клетки, 
способные затем развиваться во мно-
гие типы клеток), клеток системы раз-
множения, биологических жидкос-
тей (плазма крови). 

Банки хранят образцы объектов и 
обеспечивают их относительную не-
изменность (жизнеспособность, ха-
рактеристики) в течение длительно-
го периода времени. Это гарантиру-
ет исследователям или другому пер-
соналу, использующему образцы, на-
пример медикам, что они всегда будут 
иметь дело именно с тем материалом, 
который был заложен. Основные спо-
собы хранения — низкие температу-
ры, лиофилизация. Жидкий азот име-
ет температуру -195 °С, что позволяет 
очень быстро приостанавливать про-
цессы жизнедеятельности небольших 
объектов. При надлежащей размороз-
ке они в значительной мере сохраня-
ют свойства. 

«Рынок биоматериалов, а правиль-
нее говорить клеточных продуктов, в 
России находится в зачаточном состо-
янии. Связано это с законодательной 
базой, — говорит научный руководи-
тель проекта МГУ „Ноев ковчег“ (пос-
вящен всему биологическому разно-
образию, в том числе, будет содержать 
и образцы биоматериалов человека и 
нацелен на создание единого россий-
ского информационного пространс-
тва в области биологических коллек-
ций. — „Ъ“) Петр Каменский. — Закон 
о клеточных технологиях появился в 
России меньше года назад. Рынок не-
насыщен, но в ближайшее время на-
чнет активно расти и догонять запад-
ные рынки. Уже сейчас сюда прихо-
дят европейские компании, которые 
открывают здесь представительства». 

По словам господина Каменского, 
есть более и менее развитые направ-
ления биобанков. Так, например, био-
банки половых клеток, работающие 
на экстракорпоральное оплодотворе-
ние, более востребованы населени-
ем — научные изыскания в этом на-
правлении практически закончились. 

Инстинкт размножения 
«За последние несколько лет в связи 
с введением и успешным использо-
ванием метода витрификации значи-
тельно изменилась технология крио-
консервации женских половых кле-
ток (зрелых ооцитов). Витрификация 
ооцитов показала хорошие резуль-
таты при использовании этого мето-
да как для донорских, так и собствен-
ных ооцитов, — комментирует заве-
дующая эмбриологической лаборато-
рией клиники „АВА-Петер“, врач-эм-
бриолог и врач лабораторной генети-
ки Светлана Шлыкова. — Таким обра-
зом, молодые пациентки имеют воз-
можность отложить свое материнство 
на более поздний срок, сохранив свои 
яйцеклетки в банке в замороженном 
состоянии. Также можно воспользо-
ваться витрификацией собственных 
ооцитов перед проведением серьезно-
го гонадотоксического лечения (перед 
химиотерапией)». 

Статистика «АВА-Петер» за 2015–
2016 годы демонстрирует рост выпол-
ненных циклов ЭКО, составляющий 
около 5%. За 2016 год «АВА-Петер» вы-
полнила более 5,8 тыс. циклов только 
в Санкт-Петербурге. «Динамика обус-
ловлена общей доступностью проце-
дуры по ОМС в последнее время, — 
поясняет Светлана Шлыкова. — Инте-
рес к услугам банка вызван наличием 
готового биологического материала 
(доноров спермы и ооцитов). Не нуж-
но подбирать донора, ждать его стиму-
ляции, обследования. Пациенты име-
ют возможность выбрать донорский 
материал из банка с необходимым фе-
нотипом и группой крови. Кроме то-
го, весь донорский материал прошел 
каратинизацию (хранение биомате-
риала до повторной сдачи анализов 
на инфекцию)». В криобанке клини-
ки хранятся половые клетки мужчин: 
сперма доноров, сперма пациентов, 
тестикулярные сперматозоиды; поло-
вые клетки женщин (ооциты) — паци-
ентов и доноров, а также эмбрионы, 
полученные в программе ЭКО. В бан-
ке более 30 доноров спермы и более 
200 доноров ооцитов. Однако он мо-
жет принять на хранение и материа-
лы пациентов из других банков для 
использования в цикле лечения дан-
ного пациента. 

Менее развит пока российский ры-
нок в сегменте стволовых клеток. По 
словам Петра Каменского, такие бан-
ки еще ждет будущее. «Они предостав-
ляют услуги по хранению пуповины 
или пуповинной крови, полученной 

в родах, которые теоретически впос-
ледствии могут использоваться в ме-
дицинских целях самим донором, а 
также его детьми, внуками и так да-
лее. Для этого образцы заморажива-
ются и хранятся в пробирке несколь-
ко десятилетий. В организме челове-
ка около 250 типов разных клеток и, 
используя стволовые клетки челове-
ка и различные белки, можно „вырас-
тить“ любые клетки и использовать 
их в медицинских целях. Существую-
щий опыт показывает, что это бесцен-
ный источник. И лет через пять-десять 
это станет реальным и распространен-
ным методом лечения», — говорит он. 

Стволовые технологии 
Директор Института стволовых кле-
ток человека (ИСКЧ, владеет Между-
народным медицинским центром 
хранения биоматериалов — «Гема-
банком», хранящим более 26 тыс. об-
разцов гемопоэтических стволовых 
клеток пуповинной крови и мезен-
химальных клеток пуповины. — „Ъ“)  
Артур Исаев отмечает, что востребо-
ванность образцов растет по трем при-
чинам: «„Гемабанк“, помимо актив-
ной работы с центрами, которые ис-
пользуют трансплантации стволовых 
клеток как рутинный метод для ле-
чения лейкозов, заболеваний крови 
или в клинических исследованиях, 
сам развивает и внедряет новые ме-
тоды лечения наследственных забо-
леваний. С первой трансплантации, 
которую провел „Гемабанк“ в 2006 го-
ду, прошло более десяти лет. С того мо-
мента увеличилось число владельцев 
подобной биостраховки и их средний 
возраст. С течением времени риски, 
при которых применяется пуповин-
ная кровь, реализуются в большем 
числе случаев, поэтому востребован-
ность образцов растет. И третий фак-
тор — методика трансплантации пу-
повинной крови становится более ру-
тинным методом, и все большее чис-
ло центров ею овладевает. Эти причи-
ны характерны для всей отрасли био-
страхования и пуповинной крови». 

В «Гемабанке» сохраняют «крове-
творную ткань» — гемопоэтические 
клетки, выделенные из пуповинной 
крови. В случае повреждения из этих 
клеток можно вырастить и восста-
новить кроветворение и иммунную 
систему. Эти клетки, в зависимос-
ти от совместимости и заболевания, 
могут быть использованы как для са-
мого ребенка, так и для его близких 
родственников. 

Входящий в ИСКЧ центр генетики 
и репродуктивной медицины Genetico 
развивает «Репробанк» и нацелен на со-
хранение репродуктивных тканей — 
спермы, яйцеклетки, ткани яичников, 
лаборатория центра сохраняет биооб-
разцы ДНК с уникальными мутация-
ми, вызывающими наследственные 
заболевания. Дочерняя компания ПАО 
«ИСКЧ» — «Витацел», разработавшая 
уникальную технологию примене-
ния фибробластов кожи для лечения 
кожных заболеваний (SPRS-терапия), 
создает персонализированные банки 
фибробластов. Эта технология первой 
в мире была зарегистрирована в Рос-
сии и лишь через год в США. Фиброб-
ласты шестой год применяют в практи-
ческом здравоохранении для лечения 
рубцов, возрастных изменений кожи, 
в разработке — расширение клиничес-
кого применения для лечения ожогов 
и буллезного эпидермолиза. 

20 октября 2016 года в качест-
ве части Научного парка универси-
тета был запущен на полную мощ-
ность биобанк СПбГУ, в данный мо-
мент он проходит медицинскую ак-
кредитацию, после чего сможет рабо-
тать с персональными запросами па-
циентов. Предполагается, что цены 
для населения будут более доступны-
ми, чем в других банках, он уже начал 
активную работу с фармкомпаниями. 
 Организация выполняет несколько 
функций: хранит образцы, проводит 
исследования и предоставляет образ-
цы для исследований сторонним орга-
низациям и университетам, рассказы-
вает руководитель биобанка СПбГУ Ан-
дрей Глотов. «В медицине биоматериа-
лы (образцы крови, эмбрионы, стволо-
вые клетки) используются для лечения 

сердечно-сосудистых заболеваний, за-
болеваний репродуктивной системы 
человека, лечения гестоза и гестаци-
онного диабета беременных, для лече-
ния инсультов и инфарктов, борьбы со 
старением», — перечисляет он. 

Сначала банки,  затем 
 образцы 
По мнению господина Глотова, ры-
нок биоматериалов России на три-
четыре года отстает от аналогичных 
рынков Европы. «Существующее 
число банков крайне недостаточно. 
В части сбора образцов мы опаздыва-
ем от Европы на два-три года, — гово-
рит он. — Подсчитано, что на всю Рос-
сию нужно 20–30 средних биобанков 
или пять-шесть таких, как наш. Сей-
час же только начался процесс созда-
ния биобанков и их насыщение об-
разцами, создается инфраструктура. 
Кроме того, у нас крайне низкий уро-
вень информатизации медицины, а 
без автоматизации невозможна ра-
бота всей системы, передача инфор-
мации от одного медицинского уч-
реждения другому, например, о хра-
нящихся образцах, заболеваниях и 
другой персональной информации 
от поликлиники или лаборатории в 
стационар». Речь идет о персонализи-
рованной медицине, которая позво-
ляет значительно экономить время 
и средства населению, мониторить 
работу медицинских учреждений. 
По некоторым оценкам, глобальный 
рынок биобанков достигает $2 млрд. 
С 2010 года он растет на 13–16% в год. 

По наблюдениям Артура Исаева, 
рынки — и в России, и в мире — пос-
ледние пять-шесть лет находятся в ста-
дии консолидации, идет стабилиза-
ция или очень небольшой рост в 1–5%. 
В ближайшие несколько лет, с увеличе-
нием практики использования пупо-
винной крови, развитием новых воз-
можностей применения и повыше-
нием доступности услуги, размер этих 

рынков может увеличиться от трех до 
пяти раз, полагает он. 

По мнению же Петра Каменского, 
европейский уровень насыщенности 
услугами биобанков в России может 
быть достигнут только через 10–20 лет. 
«Стоимость забора и хранения одного 
образца исчисляется сегодня тысяча-
ми долларов. В Европе компании ак-
тивно работают на увеличение числа 
клиентов для того, чтобы снизить цену 
на свои услуги», — отмечает он. 

При этом стоимость услуг по забору 
и хранению, например, стволовых кле-
ток, в России сегодня ниже, чем за гра-
ницей. «По нашим данным, на россий-
ском рынке 14 организаций, имеющих 
лицензию и оказывающих услуги бан-
ков пуповинной крови. Поэтому ры-
нок достаточно конкурентен. Это при-
вело к тому, что стоимость услуг по вы-
делению и криоконсервации пуповин-
ной крови в среднем составляет около 
65 тыс. руб. при отличном качестве ус-
луг, что в 1,5–2 раза ниже, чем за рубе-
жом», — говорит господин Исаев. Цена 
в Европе или США — $1,5–2 тыс. Однако 
рынки в России и в других странах раз-
ные. Пенетрация (доля беременных, ко-
торые пользуются биострахованием) в 
России менее 0,3%, тогда как в других 
странах в разы больше — в США 5%, в 
Германии 1,9%, в Италии 1%, в Испании 
3%. А в таких странах, как Кипр, Синга-
пур, Греция, 15–25% беременных сохра-
няют пуповинную кровь. «Эти показа-
тели связаны не только с уровнем дохо-
да, но и с тем, насколько распростране-
на практика использования трансплан-
таций и насколько потребители и здра-
воохранение знакомы с возможностя-
ми биострахования», — объясняет Ар-
тур Исаев. Действительно, спрос со сто-
роны населения сдерживается крайне 
низкой информированностью об этой 
области медицины. Пока наибольший 
интерес к биобанкам поддерживается 
со стороны фармацевтов и НИИ.

Анастасия Цыбина

Образцовые клеточки
В России набирает обороты индустрия биострахования — замороз-
ка клеток и тканей человека для дальнейшего использования их в 
лечении. Будущее здравоохранения — за персонализированной 
медициной, утверждают участники рынка. Но цены на эти услуги не 
позволяют основной массе населения инвестировать в консерва-
цию своих биоматериалов.

Принцип работы комис-
сии по составлению пере-
чня ЖНВЛП
Работа комиссии ЖНВЛП строится 
на основе нескольких принципов. 
Первый принцип, за который всег-
да выступала ФАС,— открытость ра-
боты. И здесь достигнуты определен-
ные успехи. Министерство здравоох-
ранения поддержало наше предло-
жение, и сегодня в интернете ведет-
ся онлайн-трансляция с заседаний 
комиссии, что, конечно, повысило 
открытость и прозрачность ее рабо-
ты. Тем не менее комиссия работает 
достаточно закрыто, информация по 
результатам экспертизы для заявите-
лей раскрывается только в момент их 
рассмотрения. Так, неоднократно об-
наруживались ошибки и неточнос-
ти в предоставленных материалах 
и оценках, что, в свою очередь, нега-
тивным образом влияло на работу ко-
миссии. Необходимо развивать при-
нцип открытости работы комиссии, 
к примеру, в части предварительно-
го раскрытия информации о резуль-
татах рассмотрения экспертными ор-
ганизациями пакетов документов хо-
тя бы для самого заявителя, с тем что-
бы у него была возможность уточ-
нить данные, в которых допущена 
ошибка. Более того, при проведении 
экспертизы комиссия не должна ру-
ководствоваться архаичными пред-
ставлениями о коммерческой тайне. 
По всему миру результаты клиничес-
ких и фармакоэкономических иссле-
дований, лежащие в основе приня-
того решения комиссии, не являют-
ся коммерческой тайной, так как их 
утаивание входит в противоречие с 
общественными интересами. Меди-
цинские работники, пациенты долж-
ны знать результаты клинических ис-
следований и соотношение стоимос-

ти применения этих лекарственных 
препаратов к стоимости применения 
других лекарственных препаратов. 
Всякого рода разговоры о том, что мо-
гут быть нарушены чьи-то коммер-
ческие интересы, зачастую способ-
ствуют имитации открытости, скры-
вая наиболее существенные обстоя-
тельства экспертизы.

Второй принцип связан с объек-
тивностью, доказательностью и на-
учностью предоставляемых данных. 
Многие документы готовятся на осно-
ве различных по качеству методичес-
ких материалов, что вызывает подоз-
рение в манипулировании фактами, 
тем более что перепроверить их в ус-
ловиях стремительной работы комис-
сии крайне тяжело. В работе комис-
сии не учитываются клинические ре-
комендации, отсутствует научное оп-
понирование. Это самая большая про-
блема, и над ней нужно работать.

Третий принцип связан с перио-
дичностью работы комиссии. Рассмат-
ривать раз в год большое количество 
предложений с большим объемом на-
учной экспертизы, что вредно для ка-
чества работы. ФАС выходила и выхо-
дит с предложениями по большей ал-

горитмизации процесса подачи и ана-
лиза данных, переходу комиссии на 
работу в постоянный режим, что поз-
волит повысить эффективность при-
нятия решений. Соответствующие 
поправки сейчас обсуждаются и будут 
приняты в ближайшее время.

Методы регистрации цен
В рыночной экономике использова-
ние так называемого затратного ме-
тода крайне затруднительно, так как 
отсутствует четкое понимание се-
бестоимости. Каждый производи-
тель формирует свою структуру из-
держек, по-своему ведет управлен-
ческий учет. Этот принцип, представ-
ленный в постановлении правитель-
ства Российской Федерации, скорее 
приводит к дискриминации россий-
ских производителей по отношению 
к международным производителям, 
так как к ним применяется индика-
тивный принцип образования це-
ны, учитывающий стоимость лекарс-
твенного препарата в условиях кон-
куренции на международных рын-
ках, изменение лекарственной фор-
мы, дозировки препарата. Кроме то-
го, индикативным методом опреде-
ляется стоимость воспроизведенно-
го лекарственного препарата.

Будущее за индикативным мето-
дом формирования цены, и чем быс-
трее будет пересмотрено соответс-
твующее постановление, тем объек-
тивнее и точнее станет процесс ре-
гистрации цен. Мы сможем уйти от 
гигантского количества бумаг, кото-
рые фактически приводят к искусст-
венному завышению цен за счет не-
оправданного увеличения издержек 
и себестоимости. На сегодняшний 
день индикативный метод приме-
ним при всех случаях и обстоятельс-
твах, с которыми сталкивается ФАС 
России при экономическом анали-
зе цен на лекарственные препараты.

Тимофей Нижегородцев: 
«Будущее за индикативным методом» 
Тимофей Нижегородцев, начальник управления социальной сферы 
и торговли ФАС России, — о работе комиссии ЖНВЛП

— биобанки —

Демотивирующие цены

Существующая модель расчета 
цен на жизненно необходимые и 
важнейшие лекарственные пре-
параты, с одной стороны, ущем-
ляет отечественных фармпроиз-
водителей, а, с другой, приводит 
к сокращению производства не-
обходимых пациентам лекарств. 
Сейчас обсуждаются новые ме-
тодики расчета цен.

Зачем нужно государст-
венное регулирование цен 
на лекарства
Государственное регулирование цен 
и надбавок на лекарственные препа-
раты, входящие в перечень жизнен-
но необходимых и важнейших ле-
карственных средств и изделий ме-
дицинского назначения было впер-
вые введено постановлением прави-
тельства от 29 марта 1999 года (N347), 
оно действует и сейчас.  Объяснялось 
это существенным ростом цен на ле-
карства, отчего людям стало слож-
ней покупать их, а государству — 
обеспечивать лечебные учрежде-
ния. Под регулирование подпало 
примерно 50% коммерческого рын-
ка наиболее востребованных ле-
карственных препаратов.

Правила регистрации цен на жиз-
ненно необходимые и важнейшие ле-
карственные средств и медицинские 
изделия (впоследствии «Перечень жиз-
ненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов», далее пере-
чень ЖНВЛП) неоднократно менялись, 
сегодня действует редакция 3 февраля 
2016 года постановления правительс-
тва от 29 октября 2010 года N865 «О го-
сударственном регулировании цен 
на лекарственные препараты, вклю-
ченные в перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных 
препаратов». Под регулирование це-
ны подпадают 622 международных не-
патентованных наименования (МНН), 
входящих в перечень ЖНВЛП, из них 
155 государство не закупает.

Жизненно необходимые 
и важнейшие лекарствен-
ные препараты
Регистрация цен ЖНВЛП — сфера от-
ветственности Министерства здра-
воохранения, а согласование заяв-
ленной цены ЖНВЛП осуществляла 
Федеральная служба по тарифам.

В сентябре прошлого года, после 
того как правительство постановле-
ниями N941 и N979 изменило поста-
новление N865, полномочия согла-
совывать цены ЖНВЛП было пере-
дано новому ведомству — Федераль-
ной антимонопольной службе (ФАС); 
утверждена и новая методика регис-
трации цены ЖНВЛП.

В частности, появилось ограни-
чение цены для воспроизведенных 
лекарственных препаратов (джене-
риков): не более 80% от цены рефе-
рентного (впервые появившегося 
на рынке) лекарственного препара-
та — это позволяет существенно сни-
зить цены на дорогостоящие лекарс-
тва при появлении дженериков. Для 
иностранных лекарственных препа-
ратов это ограничение при появле-
нии очередного дженерика умень-
шается каждый раз на 5%.

Изменилась ситуация и с регу-
лированием цены препаратов ЖН-
ВЛП, которые упаковываются на 
территории России. Раньше упаков-
ки было достаточно, чтобы лекар-
ство можно было регистрировать 
как произведенное в России, те-
перь появились правовые основа-
ния, чтобы при регистрации цены 
сравнивать ее с минимальной це-
ной в референтных странах.

Новые нормы позволили ФАС ча-
ще отказывать в регистрации цен: 
доля несогласованных заявок до-
стигла примерно 40%.

Затратный метод 
 регистрации цены
Но новая методика регистрации це-
ны ЖНВЛП не устранила одну из 
старых проблем — применение за-
тратного метода регистрации цены 

 ЖНВЛП отечественных производи-
телей, основанного на изучении их 
расходов на разработку, производс-
тво и продажу. Эти расходы отечес-
твенные производители (а теперь и 
производители государств-членов 
Таможенного союза) обязаны под-
тверждать фактически заключенны-
ми долгосрочными контрактами. 
И ФАС, и сами фармацевты считают, 
что применение затратного метода 
приводит к дискриминации россий-
ских производителей — в отноше-
нии иностранных производителей 
он не применяется. Кроме того, этот 
метод создает серьезную бюрократи-
ческую нагрузку и на производите-
лей, и на уполномоченные органы.

Применение затратного метода, 
девальвация рубля — а даже в отечес-
твенных лекарствах используются 
импортные компоненты, а также не-
возможность индексации цен при-
вели к тому, что с фармацевтическо-
го рынка вымываются лекарствен-
ные препараты российского произ-
водства. Чтобы перерегистрировать 
цену препарата затратным методом, 
нужно доказать удорожание сырья и 
материалов фактически заключен-
ными контрактами. Понятно, что 
ни один производитель не станет за-
ключать такие контракты, если у не-
го нет стопроцентной гарантии пе-
ререгистрации.

По состоянию на начало 2016 года 
за последние полгода прекращено 
производство 190 препаратов, вхо-
дящих в перечень ЖНВЛП, и предпо-
лагается прекратить выпуск еще 160.

Простой пример: «Фармстандарт» 
снял с производства лекарство ко-
тримоксазол (МНН — сульфаметок-
сазол с триметопримом), стоившее 
33,35 руб., аналог его препарат би-
септол польской компании «Меда-
на» стоит 89,95 руб.— рост цены для 
покупателя составил 169%.

Другой яркий пример — таблетки 
левомицетин: средняя цена в розни-
це в 2014 году была 24 руб., 
сегодня — более 100 руб. 

— методика —

— мнение —
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Обеспечение неизменности свойств объ-
ектов требует четкого соблюдения техни-
ки хранения образцов — биологические 
образцы чувствительны к изменению вне-
шних условий
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