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ПРАКТИКА

ПРАКТИКА

Помимо поддержки технологических проектов, одной из 
основных функций НТИ является сопутствующее измене-
ние нормативного регулирования, которое зачастую пре-
пятствует внедрению новых решений или даже появлению 
целых рынков. С этой целью весной 2018 года в рамках 
семи рынков («Автонет», «Аэронет», «Маринет», «Ней-
ронет», «Технет», «Хелснет», «Энерджинет») были при-
няты специальные «нормативные карты» — подробные 
описания списка административных и законодательных 
барьеров, которые необходимо устранить для выведения 
на рынок новых технологий и развития бизнеса. Для того 
чтобы изменения не остались на бумаге, в каждой «карте» 
прописан перечень ответственных ведомств и сроки при-
нятия решений.

КЛЕТОЧНЫМ ПРЕПАРАТАМ 
ПРИДАЛИ УСКОРЕНИЕ
«Дорожная карта» по совершенствованию законодатель-
ства и устранению административных барьеров «Хелс-
нет» была утверждена в мае 2018 года. В ней были указа-
ны первоочередные меры, необходимые для устранения 
правовых ограничений, препятствующих развитию рынка 
медпрепаратов и медизделий, а также российских компа-
ний и стартапов в этой сфере.

За это время рабочая группа по законодательству 
«Хелснета» добилась рассмотрения и принятия четырех 
нормативных актов. Одним из главных итогов, влияю-
щих на развитие рынка, эксперты считают приказ Минз-
драва №855н от 7 декабря 2018 года о внесении изме-
нений в порядок консультирования по вопросам, связан-
ным с проведением доклинических и клинических ис-
следований биомедицинских клеточных продуктов. Те-
перь разработчики лекарственных средств могут об-
щаться с регулятором напрямую. Для сравнения: один 
письменный запрос регулятору и ответ на него мог за-
нимать один-два месяца. Во время очной консультации 
можно задать четыре-пять вопросов, сразу получить от-
вет и задать уточняющий вопрос, что экономит минимум 
полгода разработки. Это позволяет прояснить многие 
вопросы, например по дизайну исследований, какие 
требования, какие сроки.

«Диалог между разработчиком и регуляторным орга-
ном важен и даже критичен прежде всего для новых, ин-
новационных направлений,— отметил руководитель ра-
бочей группы „Хелснет“ по законодательству Михаил Сам-
сонов.— Он позволяет на ранних этапах обсудить детали 
разработки, что сокращает сроки госрегистрации биоме-
дицинских клеточных продуктов, когда очные консульта-
ции дополняют детальные письменные».

«Биомедицинские клеточные продукты — это, напри-
мер, средства от ожогов,— поясняет руководитель на-
правления „Биомедицина“ рынка „Хелснет“ Андрей Ло-
моносов.— Ожоги больше 30% поверхности тела могут 
стать летальными, особенно детские. Применение кле-
точных продуктов позволяет добиться излечения ожогов, 
даже если пострадало 80% кожи». Также есть ряд забо-
леваний, терапия которых с использованием клеточных 
продуктов эффективна.

В разработке совместно с Минздравом РФ находится 
законопроект о регистрации инновационных лекарствен-
ных препаратов. «Внедрение процедуры упрощенной ре-
гистрации поможет быстрому выводу инновационных, 
социально значимых препаратов с прорывным механиз-

мом действия на рынок. Этот вопрос обсуждается с 2015 
года, и сейчас мы надеемся на его решение»,— отмети-
ла член рабочей группы «Хелснет» по законодательству 
Ольга Филон.

Согласно законопроекту, препараты можно будет реги-
стрировать на основании сокращенного количества кли-
нических данных, еще до завершения полной программы 
клинических исследований. «Это изменит качество жизни 
пациентов, будет способствовать развитию отечественных 
компаний, их выходу на глобальные рынки»,— утвержда-
ет Ольга Филон.

К СПРОСУ НА ЭЛЕКТРИЧЕСТВО 
ДОБАВИЛИ АГРЕГАТОРЫ
Существенных изменений в регулировании удалось до-
биться и участникам рабочей группы по рынку «Энерджи-
нет». В 2019 году в рамках реализации «дорожной карты» 
были приняты изменения, благодаря которым в России 
пока в пилотном режиме заработали так называемые агре-
гаторы управления спросом, и участвовать в нем могут 
лишь промышленные и коммерческие предприятия. Сум-
марно такие потребители смогут снизить платеж за элек-
тричество на 15–20%.

Управление спросом — комплекс мер по стимулиро-
ванию конечных потребителей электроэнергии снижать ее 
потребление в определенные часы в обмен на выгодные 
тарифы или выплаты, что служит сокращению нагрузки на 
системы электроснабжения в пиковые часы и ведет к эко-
номии энергии и снижению ее стоимости. Новая практика 
управления спросом на электроэнергию позволяет роз-
ничным потребителям—участникам нового рынка полу-
чать доходы за смещение своего потребления с пиковых 
часов на другое время, сокращая при этом свои расходы 
на электроснабжение на 10–20%.

Пока это только пилотный проект с ограниченным объ-
емом управляемой нагрузки, и участвовать в нем могут 
лишь промышленные и коммерческие предприятия, одна-
ко в случае успеха уже с 2021 года объем рынка может 
быть увеличен на два порядка, а со временем воспользо-
ваться преимуществами нового рыночного механизма и 
сэкономить на электричестве смогут и бытовые потреби-
тели. Помогать потребителям участвовать в новом рынке 
будут агрегаторы управления спросом.

Формирование правовых условий для появления агре-
гаторов управления спросом стало настоящим прорывом 
в отрасли. «Реально достижимый и экономически оправ-
данный потенциал управления спросом для ЕЭС России 
оценивается на уровне 4–6 ГВт. Сводный экономический 
эффект от управления спросом в России в перспективе 
может составить 67–105 млрд руб. в год. Этот общеси-
стемный эффект, формирующийся за счет снижения цен 
на электроэнергию, оптимизации загрузки генерации, по-
вышения эффективности использования сетевых мощно-
стей, оптимизации планов долгосрочного развития гене-
рации и сетей»,— пояснил соруководитель рабочей груп-
пы рынка «Энерджинет» Олег Гринько. Пилотный проект 
по отработке механизма управления спросом на электро-
энергию стартовал в России с 1 июля.

В дальнейшем в планах «Энерджинет» — запуск еще 
трех регуляторных инициатив. «В конце текущего года или 
в начале следующего мы ожидаем выход постановления 
правительства, которое будет регулировать в эксперимен-
тальном режиме правовые условия организации и функци-
онирования активных энергетических комплексов 
(Industrial/Commercial Microgrid)»,— отметил директор Ин-
фраструктурного центра «Энерджинет» Дмитрий Холкин.

По его словам, другая инициатива направлена на за-
пуск пилотных проектов создания цифровых районов 
электрических сетей (РЭС), в которых будут отрабатывать-
ся масштабируемые бизнес-модели цифровой трансфор-
мации распределительного электросетевого комплекса, 
не приводящие к росту тарифов. «Сейчас уже завершает-
ся согласование соответствующего проекта распоряжения 
правительства РФ»,— уточнил эксперт.

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИМ РЫНКАМ 
ГОТОВЯТ БЕЗБАРЬЕРНУЮ СРЕДУ ПРИНЯТИЕ В ПРОШЛОМ  
ГОДУ НОРМАТИВНЫХ «ДОРОЖНЫХ КАРТ» ПО СЕМИ РЫНКАМ НТИ ПРИВЕЛО К КОНКРЕТНЫМ 
 РЕЗУЛЬТАТАМ. В ЧАСТНОСТИ, ПО ИНИЦИАТИВЕ РАБОЧЕЙ ГРУППЫ РЫНКА «ХЕЛСНЕТ» БЫЛ 
 ИЗМЕНЕН ПОРЯДОК КОНСУЛЬТИРОВАНИЯ ПО ДОКЛИНИЧЕСКИМ И КЛИНИЧЕСКИМ ИССЛЕДОВА
НИЯМ КЛЕТОЧНЫХ ПРОДУКТОВ, А РЕАЛИЗАЦИЯ НОРМАТИВНОЙ «ДОРОЖНОЙ КАРТЫ» РЫНКА 
«ЭНЕРДЖИНЕТ» ПРИВЕЛА К ЗАПУСКУ АГРЕГАТОРОВ УПРАВЛЕНИЯ СПРОСОМ, БЛАГОДАРЯ КОТО
РЫМ ПОТРЕБИТЕЛИ СМОГУТ СОКРАТИТЬ РАСХОДЫ НА ЭЛЕКТРИЧЕСТВО. КСЕНИЯ ИЛЬИНСКАЯ

ПОЯВЛЕНИЕ ВОЗМОЖНОСТИ ОЧНЫХ КОНСУЛЬТАЦИЙ ПО ДОКЛИНИЧЕСКИМ И КЛИНИЧЕСКИМ ИСПЫТАНИЯМ  

ЗАМЕТНО УСКОРИТ ВЫВЕДЕНИЕ НОВЫХ КЛЕТОЧНЫХ ПРЕПАРАТОВ НА РЫНОК

РАБОЧАЯ ГРУППА РЫНКА «ЭНЕРДЖИНЕТ»  

ДОБИЛАСЬ ПОЯВЛЕНИЯ В РОССИИ АГРЕГАТОРОВ  

УПРАВЛЕНИЯ СПРОСОМ, ЧТО ПОЗВОЛЯЕТ  

ЭКОНОМИТЬ НА СЧЕТАХ ЗА ЭЛЕКТРИЧЕСТВО
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