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Резюме. Выполнен анализ развития материально-технической базы образовательных организаций, осуществляющих приклад-
ные исследования и разработки в области создания инновационных лекарственных средств. Предложены направления 
интенсификации и интернационализации инновационной деятельности созданных центров по разработке инновацион-
ных лекарственных средств, одним из которых является учреждение сетевого центра фармацевтики стран БРИКС. Созда-
ние такого центра позволит объединить усилия ведущих университетов и научных организаций стран БРИКС в подготовке 
высококвалифицированных кадров для фармацевтической отрасли, а также развить научно-техническое сотрудничество 
стран БРИКС в сфере разработки лекарственных средств.
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Abstract. The analysis of educational institutions’ material and technical base, that implement applied research and development in 
the field of innovative medicines, was released. The directions for intensification and internationalization of such centers of innovative 
drugs development were offered, one of these directions is the establishment of Network Center for pharmaceutics of BRICS countries. 
The formation of this center will bring together leading universities and research institutions of the BRICS countries in the preparation 
of highly qualified personnel for the pharmaceutical industry, as well as to develop the scientific and technical BRICS cooperation in 
the field of drug development.
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ВВЕДЕНИЕ
Обеспечение населения лекарственными 

средствами является важнейшей составляющей 
социальной политики государства и одним из 
показателей состояния здравоохранения. Среди 
приоритетных направлений модернизации и тех-
нологического развития фармацевтика занимает 
особое место в экономической системе Рос- 
сийской Федерации, что также обусловливает-
ся социальной значимостью производимой про-
дукции, наукоемкостью производства и высокой 
степенью государственного регулирования. Ос-
новной задачей достижения этих целей являет-
ся ускоренное развитие российской фармацевти-
ческой промышленности и создание условий для 
ее перехода на инновационную модель развития, 
что должно поднять уровень обеспеченности 
организаций здравоохранения и граждан Рос-

сийской Федерации лекарственными препарата-
ми, в первую очередь российского производства.

Поставленная задача по переходу фар-
мацевтической промышленности на иннова-
ционную модель развития имеет все предпо-
сылки для успешного выполнения. В первую 
очередь это связано с реализацией федераль-
ной целевой программы «Развитие фармацев-
тической и медицинской промышленности Рос-
сийской Федерации на период до 2020 года и 
дальнейшую перспективу» (ФЦП «Фарма-2020»), 
в рамках выполнения которой в том числе вы-
полняются мероприятия по технологическому 
перевооружению государственных учреждений 
науки и образования [1]. 

В настоящее время в рамках указанных ме-
роприятий выполнены работы по 5 инвестици-
онным проектам, направленным на создание 
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центров по разработке лекарственных средств на ба-
зе вузов, подведомственных Минобрнауки России и 
Минздраву России.

РЕЗУЛЬТАТЫ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ  
ЦЕНТРОВ ПО РАЗРАБОТКЕ  
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Нами были проанализированы этапы становле-
ния 4 центров по разработке лекарственных средств 
на базе вузов, подведомственных Минобрнауки Рос-
сии (КФУ, УрФУ, МФТИ и ЯГПУ), и одного центра на базе 
вуза Минздрава России (СПХФА). При проведении ана-
лиза также были рассмотрены индивидуальные воз-
можности каждого центра по разработке инновацион-
ных лекарственных средств и подготовке кадров для 
фармацевтической отрасли. Особое внимание было 
уделено анализу кооперационных связей созданных 
центров с организациями академического сектора и 
предприятиями реального сектора экономики в своем 
регионе.

В рамках реконструкции и технического перево-
оружения Казанского (Приволжского) федерально-
го университета (г. Казань) было запланировано соз-
дание научно-образовательного центра и опытного 
производства по разработке и организации произ-
водства инновационных лекарственных средств и 
субстанций [2]. 

В настоящее время Научно-образовательный 
центр фармацевтики (НОЦ фармацевтики) создан и 
является структурным подразделением КФУ. В НОЦ 
фармацевтики работает более 90 сотрудников – спе-
циалистов в области химии, биологии, медицины и 
ветеринарии. Основная задача центра – разработка 
инновационных лекарственных средств, включая син-
тез фармсубстанций, их скрининг на специфическую 
активность in vitro,  определение механизмов дейст- 
вия, доклинические исследования на безопасность и 
эффективность  in vivo,  а также изготовление готовых 
лекарственных форм. В 2014 году введены в эксплуата-
цию чистые помещения для временного содержания 
мелких лабораторных животных и микробиологичес- 
кая лаборатория с классами чистоты C и D, позволя-
ющие проводить работы в области фармацевтики по 
стандартам GLP.

С 2014 года в НОЦ фармацевтики КФУ реализуют-
ся проекты по разработке и доклиническим исследо-
ваниям инновационных лекарственных средств по за-
казу Минобрнауки России.

Целью создания опытного производства являет-
ся организация производства инновационных проти-
вовоспалительных, противоопухолевых, антибакте-
риальных, противогрибковых и других лекарственных 
препаратов. 

Структура опытного производства включает два 
блока: технологический – для отработки технологии 
производства готовых лекарственных форм и произ-
водственный – для выпуска опытных партий фарм-
субстанций и инновационных лекарственных препа-
ратов для проведения клинических исследований. 
Опытное производство спроектировано и построено 
в полном соответствии со стандартами GMP. 

Планируется, что созданная инфраструкту-
ра (научно-образовательный центр фармацевти-
ки и опытное производство КФУ) объединит усилия 
разработчиков лекарственных средств, клиницис- 
тов и стратегического партнера проекта ОАО «Тат-
химфармпрепараты» и приведет к созданию ме-
дико-фармацевтического кластера Республики Та- 
тарстан [3, 4]. 

В рамках создания научно-технологического и 
инновационного центра химико-фармацевтических 
технологий Уральского федерального университета 
имени первого Президента России Б.Н. Ельцина (г. Ека-
теринбург) был сформирован учебно-научный и инно-
вационный комплекс, работа которого направлена на 
разработку инновационных лекарственных средств и 
реализацию взаимосвязанных практико-ориентиро-
ванных образовательных программ по подготовке вы-
сококвалифицированных специалистов [2].

В настоящее время в центре выполняются ра-
боты по разработке инновационных лекарственных 
средств, в том числе по организации и проведению 
клинических исследований инновационного лекар-
ственного препарата из группы триазидов для лече-
ния гриппа [3, 4].

Основными задачами центра являются:

•	 формирование инновационной научно-образова-
тельной среды для подготовки востребованных 
научных и инженерно-технологических кадров 
химико-фармацевтического профиля;

•	 проведение взаимосвязанных фундаментальных 
и прикладных исследований по поиску биоло-
гически активных соединений и создание на их 
основе препаратов, эффективных в отношении 
социально значимых заболеваний различной эти-
ологии, скрининг и исследование механизма их 
действия, создание сенсоров и приборов для био- 
и фарммониторинга, клеточных культур, а также 
транспортных систем для целевой доставки ле-
карственных средств;

•	 создание опытного химико-фармацевтического 
производства субстанций для проведения скри-
нинга молекул-лидеров на токсичность и ак-
тивность, масштабирование технологических 
процессов;
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•	 организация трансфера результатов научно-
исследовательских работ в инновации, ком-
мерциализация готовых инженерно-техноло-
гических решений, а также взаимодействие с 
предприятиями реального сектора экономи-
ки, основанное на принципах технологического 
предпринимательства.

Созданный центр станет связующим звеном меж-
ду академическими институтами и промышленными 
предприятиями Уральского фармацевтического клас- 
тера (Свердловская область).

В рамках строительства научно-образовательно-
го центра по разработке инновационных лекарствен-
ных средств и технологий в области живых систем 
Московского физико-технического института (Мос- 
ковская область, г. Долгопрудный) планировалось 
создание научно-образовательного центра ми-
рового уровня по разработке инновационных ле- 
карственных средств и технологий в области живых 
систем [2].

Научно-образовательный центр введен в эксплу-
атацию в июле 2015 г., оснащен всеми необходимыми 
системами технического и инженерного обеспечения, 
позволяющими организовать работу по своему функ-
циональному предназначению, и включает:

1) бизнес-инкубатор лабораторного типа в соста-
ве лаборатории химического синтеза; лаборатории 
биотехнологического синтеза; лаборатории биологи-
ческих исследований (in vitro), лаборатории доклини-
ческих исследований (in vivo); патентного офиса; офис-
ного центра коллективного пользования;

2) лабораторию по разработке готовых лекарст- 
венных форм;

3) учебные помещения для подготовки специалис- 
тов для фармацевтической отрасли.

Научно-образовательный центр должен стать 
ядром формируемого фармацевтического класте-
ра «Северный», в который войдут исследовательские 
и производственные предприятия фармацевтичес- 
кой промышленности, что позволит, с одной сторо-
ны, объединить усилия разработчиков лекарственных 
средств, а с другой стороны, обеспечить загрузку про-
изводственных мощностей [3, 4].

В рамках строительства центра трансферта тех-
нологий, разработки инновационных и импортоза-
мещающих лекарственных средств и подготовки кад- 
ров для фармацевтической промышленности на ба-
зе Ярославского государственного педагогического 
университета им. К.Д. Ушинского (г. Ярославль) преду- 
сматривалось строительство центра по типу бизнес-
инкубатора, позволяющего разместить химические и 
биоскрининговые исследовательские лаборатории, 
помещения для проведения доклинических исследо-
ваний по стандартам GМP, разнообразные технологи-

ческие и внедренческие платформы, административ-
ные сопровождения [2]. 

Центр введен в эксплуатацию в начале 2015 года 
и оснащен современной материально-технической ба-
зой и высокотехнологичной инженерной инфраструк-
турой в соответствии с международными требова-
ниями фармацевтической индустрии к организации 
научно-исследовательского процесса. 

ЯГПУ им. К.Д. Ушинского выходит на рынок оказа-
ния широкого спектра образовательных, научно-ис-
следовательских, опытно-конструкторских, техноло-
гических, инфраструктурных и прочих услуг, а также 
будет проводить совместные проекты с заинтересо-
ванными компаниями и организациями. Для этого в 
университете создан необходимый кадровый потен-
циал для функционирования центра.

В настоящее время в центре проводятся докли-
нические исследования инновационного противо-
воспалительного лекарственного средства на основе 
амида 3-имидазол-замещенной-4,5-дигидроизокса- 
золкарбоновой кислоты для лечения ревматоидного 
артрита и других хронических воспалительных про-
цессов при поддержке Минобрнауки России в рамках 
ФЦП «Фарма-2020».

Еще одним важным и перспективным направле-
нием является реализация профильных образователь-
ных программ высшего образования и дополнительно-
го профессионального образования с использованием 
инфраструктуры центра.

Создаваемый центр станет ключевым объектом 
Ярославского фармацевтического кластера [3, 4].

В рамках реконструкции и технического перево- 
оружения Санкт-Петербургской государственной хи- 
мико-фармацевтической академии (г. Санкт-Петер- 
бург) было запланировано создание центра экспери-
ментальной фармакологии [2]. 

Центр экспериментальной фармакологии вве-
ден в эксплуатацию в 2015 году и является структур-
ным подразделением СПХФА, включает в себя лабора-
торию фармакологических исследований и виварий, 
оснащённые современным оборудованием. Здесь же 
размещена операционная, оснащённая системой ис-
кусственной вентиляции лёгких и приборами прижиз-
ненной диагностики для мелких лабораторных живот-
ных и системой постоперационной реабилитации, а 
также комната эвтаназии с СО2-камерой для гуманно-
го выведения из эксперимента. 

Силами высококвалифицированных сотрудников 
и привлекаемых сторонних специалистов центр осу-
ществляет доклинические испытания лекарственных 
препаратов, проводит научные изыскания по токсич-
ности и специфической активности соединений, пре-
доставленных внутренними структурными подразде-
лениями академии и внешними заказчиками. Также в 
рамках возмездного оказания услуг ведётся постоян-
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ное сотрудничество с ведущими отечественными и 
зарубежными производителями дженериковых пре-
паратов. Таким образом, центр в сотрудничестве с дру-
гими подразделениями СПХФА может осуществить 
все этапы разработки новых лекарственных препара-
тов, от химического и микробиологического синтеза 
лекарственных субстанций или выделения их из рас-
тительного и животного сырья, последующего скри-
нинга до внедрения в производство, за исключением 
клинических испытаний. Ассоциацией по сертифика-
ции «Русский регистр» проведена аккредитация науч-
ной работы центра по стандарту ИСО 9001.2008, запла-
нирована аккредитация по стандартам GLP. 

Основными задачами созданного центра явля- 
ются:

•	 проведение научно-исследовательской работы 
по доклиническому изучению перспективных мо-
лекул и фитоэкстрактов;

•	 подготовка высококвалифицированных кадров 
для фармацевтической отрасли;

•	 моделирование патологических состояний.

В настоящее время в центре выполняются докли-
нические исследования лекарственного средства на 
основе солей органических кислот с диэтиламиноэта-
нолом, обладающего нейропротекторным действием, 
и лекарственного средства на основе производного 
тиадиазола, обладающего противогрибковой актив-
ностью по заказу Минобрнауки России.

Таким образом, центр активно занимается разра-
боткой новых лекарственных средств и тесно связан с 
предприятиями Санкт-Петербургского фармацевти-
ческого кластера.

ПРЕДЛОЖЕНИЯ  
ПО СОВЕРШЕНСТВОВАНИЮ  
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ЦЕНТРОВ  
ПО РАЗРАБОТКЕ  
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Проведенный анализ показал, что в настоящее 
время созданные центры обладают всеми возмож-
ностями для разработки инновационных лекарствен-
ных средств и подготовки высокопрофессиональных 
кадров для отрасли, активно участвуют в работах по 
доклиническим исследованиям инновационных ле-
карственных средств в рамках мероприятия «Докли-
нические исследования инновационных лекарствен-
ных средств» ФЦП «Фарма-2020» и играют ведущую 
роль в формировании региональных медико-фарма-
цевтических кластеров.

В то же время для активизации инновационной 
деятельности указанных центров, учитывающей инте-
ресы производителей лекарственных средств, предла-
гается предусмотреть следующие меры.

1. Выход на внешние рынки, поскольку внутри 
России недостаточное количество новых лекарствен-
ных кандидатов для проведения доклинических ис-
следований, что, в свою очередь, потребует междуна-
родной сертификации указанных центров.

Кроме того, аккредитация созданных центров по 
разработке лекарственных средств по стандартам GLP 
позволит стимулировать инновационное направле-
ние развития российской фармацевтической отрас-
ли в части разработки лекарственных препаратов. За 
счет снижения стоимости проведения этапа доклини-
ческих исследований по стандартам GLP у большего 
числа фармпроизводителей появляется возможность 
разработки экспортно ориентированной продукции.

2. С целью развития научно-технологическо-
го сотрудничества стран БРИКС в фармацевтической 
области целесообразно создать сетевой центр фар-
мацевтики стран БРИКС (СЦФ БРИКС), который будет 
объединять на добровольных началах ведущие уни-
верситеты и научные организации стран БРИКС, яв-
ляющиеся лидерами в своих странах в этой области 
науки и технологий. 

Для обеспечения управляемости процессом на 
стадии создания предлагается развивать СЦФ БРИКС в 
несколько этапов. На первом этапе планируется вклю-
чить в состав сетевого центра университеты / науч-
ные организации, определенные профильными ми-
нистерствами стран из числа ведущих организаций в 
сфере фармацевтики, имеющих базу исследователь-
ского и технологического оборудования, которая мо-
жет быть использована другими членами в качестве 
распределенного центра коллективного пользова-
ния научным оборудованием. При этом от Российс- 
кой Федерации целесообразно включить центры по 
разработке лекарственных средств, рассмотренные 
в настоящей статье. На втором этапе необходимо бу-
дет разработать документы, регламентирующие все 
аспекты работы центра фармацевтики, апробировать 
механизм работы и правила приема новых членов и 
увеличить число организаций – членов центра фарма-
цевтики до оптимального.

Для достижения цели в перечень основных за-
дач центра фармацевтики могут быть включены 
следующие:

•	 организация международного сотрудничества 
организаций – членов центра фармацевтики в 
учебно-методической и научно-исследователь-
ской деятельности в области фармацевтики;

•	 подготовка предложений по приоритетным те-
матикам научных исследований в области фарма-
цевтики для совместных международных научных 
проектов, для определения тематики объявля-
емых в странах БРИКС конкурсов на получение 
поддержки научных исследований по разработке 
лекарственных средств;
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•	 привлечение финансовых и материальных ресур-
сов государственных органов власти, обществен-
ных организаций, государственных предприятий 
и частных фирм для развития исследований, тех-
нологий и инновационных разработок в области 
фармацевтики;

•	 координация работы распределенного центра 
коллективного пользования уникальным науч-
ным оборудованием организаций – членов СЦФ 
БРИКС с целью обеспечения возможности работы 
на этом оборудовании ученых из организаций  – 
членов центра фармацевтики;

•	 организация и проведение международных на-
учно-методических конференций, в частности 
организация Ежегодного международного парт- 
неринг-форума «Life Sciences Invest. Partnering 
Russia»; проведение семинаров и телемостов, на-
учно-исследовательских работ, практик и стажи-
ровок; содействие интеграции науки;

•	 проведение сравнительного анализа систем об-
разования разного уровня (бакалавриат, магист- 
ратура, аспирантура) в области фармацевтики, 
организация обмена опытом подготовки кадров 
в этой сфере деятельности, развитие стабильно-
го сотрудничества членов центра фармацевтики в 
образовании;

•	 организация совместного обучения PhD-сту- 
дентов (совместного руководства PhD-студента- 
ми) в сфере фармацевтики;

•	 организация работы по привлечению в центр 
фармацевтики новых членов из числа ведущих 
университетов и научных организаций стран 
БРИКС, являющихся лидерами в своих странах в 
сфере фармацевтики;

•	 организация повышения квалификации лиц, от-
ветственных за учебно-методическую и научно-
методическую, международную деятельность в 
организациях – членах Центра фармацевтики.

3. Пересмотр государственными заказчика-
ми, финансирующими разработку лекарственных 
средств, приоритетности стадий разработки лекарст- 
венных средств с целью устранения дисбаланса в их 
финансировании:

•	 увеличение объема поддержки исследований, 
направленных на поиск новых лекарственных 
кандидатов, поскольку в настоящий момент су-
ществует высокий риск исчерпания имеющихся 
заделов;

•	 увеличение объема поддержки клинических ис-
следований и его синхронизация с объемом под-
держки доклинических исследований, активно 
поддерживаемых в последние годы;

•	 постановка и поддержка длительных перспектив-
ных научных проектов, направленных на создание 
биобанков, а также проектов, направленных на 
проведение эпидемиологических исследований, 
являющихся основой выявления новых биомар-
керов и мишеней для лекарственных препаратов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Государственная поддержка в рамках ФЦП «Фар-

ма-2020» позволяет не только технически перевоору-
жить государственные учреждения науки и образо-
вания, обеспечить их высококвалифицированными 
кадрами, но одновременно стимулировать в Российс- 
кой Федерации разработку и производство наукоем-
кой фармацевтической и медицинской продукции.

Можно констатировать, что созданные центры 
по разработке лекарственных средств активно вклю-
чились в работу, и прежде всего в рамках осуществ- 
ляемой Минобрнауки России поддержки доклиниче-
ских исследований инновационных лекарственных 
средств.

Однако для активизации и интернационализа-
ции инновационной деятельности указанных центров 
предлагается выполнить ряд первоочередных шагов, 
рассмотренных в настоящей статье.

Одним из таких возможных шагов является соз-
дание сетевого центра фармацевтики стран БРИКС, 
который в том числе позволит обеспечить реализа-
цию инициатив, включенных министрами стран БРИКС 
28 октября 2015 года в Рабочий план БРИКС по науке, 
технологиям и инновациям 2015–2018 (сотрудничест- 
во в области биотехнологий и биомедицины, включая 
здоровье человека и нейронауки; создание фарма-
кологических консорциумов с целью решения проб- 
лемы «лекарственной безопасности», устойчивости к 
антибиотикам и реагирования на эпидемии и возни-
кающие болезни; создание реестра центров коллек-
тивного пользования уникальным исследовательским 
оборудованием в главных областях сотрудничества).
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